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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Enrox Max 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek A.U.V.

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag:

Enrofloxacin 100 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) | 20 mg
Butil-alkohol 30 mg

Tiszta, sarga szint oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha és sertés

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

Enrofloxacinra érzékeny Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, és
Mycoplasma fajok altal okozott 1égz6szervi megbetegedések kezelésére.

Enrofloxacinra érzékeny E. coli okozta t6gygyulladas kezelésére.

Sertés: Az alabbi enrofloxacin-érzékeny bakterialis bronchopneumoniak kezelésére. Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida valamint Haemophilus parasuis-szal, mint masodlagos patogénnel
feliilfert6zott esetek.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd megelézésre.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté kozponti idegrendszeri gorcsods allapotokban szenvedd allatokon. Nem alkalmazhato
kéarosodasa esetén.

Keresztrezisztencia lehetdsége miatt nem hasznalhatd mas (fluoro)kinolonokkal szemben fennallo
rezisztencia esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket szem el6tt kell tartani az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazésakor.

A fluorokinolonokat fenn kell tartani azoknak a klinikai allapotoknak a kezelésére, amelyek mas
antibiotikum csoportba tartozé szerekre kevéssé reagaltak, vagy varhatdan kevéssé reagalnak.
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Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonok csak az antibiotikum-érzékenység vizsgalata utan alkalmazandok.
Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek Osszefoglalojaban leirtaktdl eltéré alkalmazas novelheti a
fluorokinolonokra rezisztens baktériumok elterjedését és - a keresztrezisztencia lehetdsége miatt -
csokkentheti az egyéb kinolonokkal végzett kezelés hatasossagat.

Amennyiben 2-3 napos kezelés soran nem észlelhetd klinikai javulds, a kezelés ujraértékelésére és az
antibiotikum-érzékenység vizsgalatara lehet sziikség.

Az enrofloxacin a vesén at eliminaldédik. A tobbi fluorokinolonhoz hasonloan, vesekarosodas esetén
elhuzodo kivalasztas figyelheté meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Kozvetlen borre jutasa szenzitizacio, kontakt dermatitisz, valamint tulérzékenységi reakcid lehetdsége miatt
keriilendo.

Fluorokinolonokra ismerten érzékeny személyeknek keriilniiik kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A véletleniil a szembe froccsent oldatot bdséges mennyiségl, tiszta vizzel kell kidbliteni. Szemirritacid estén
orvoshoz kell fordulni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni vagy dohanyozni nem szabad.

Ugyelni kell a véletlen dninjekciozas elkeriilésére.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgydgyaszati készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

Makrolidok és tetraciklinek egyidejii alkalmazasa esetén antagonista hatasok 1éphetnek fel. Az enrofloxacin
a teofillinclearance csokkentésével akadalyozhatja a teofillin metabolizmusat, ami a teofillin
plazmaszintjének emelkedéséhez vezethet.

Tuladagolas:
Szarvasmarhaknal 25 mg hatdéanyag/testtomeg-kilogramm doézis szubkutan 15 napon keresztiil alkalmazva

klinikai tiinetek jelentkezése nélkiil toleralhatd. Nagyobb dozisok levertséget, erdtlenséget, ataxiat, enyhe
nyalzast és izomremegést okozhatnak.

Sertéseknél a 25 mg hatéanyag/testtomeg-kilogramm koriili és annal magasabb dozisok levertséget,
étvagycsokkenést és ataxiat okozhatnak.

A javasolt dozist nem szabad tullépni. Véletlen tiladagolas esetén antidotum nem all rendelkezésre, tiineti
kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-
nél jelentkezik):

Injekceid beadasanak helyén atmeneti helyi reakciok (duzzanat,
vordsség)!

Keringési sokk?

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

Gyomor-bél rendellenességek®

1K ezelés nélkiil megsziinnek néhany napon beliil
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’Intravénas beadast kovetden
3Borjaknal jelentették

Sertés:

Ritka (10 000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-
nél jelentkezik): Injekcid beadasanak helyén atmeneti helyi reakciok
(duzzanat, vorosség)*

1K ezelés nélkiil megsziinnek néhany napon beliil

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
A helyes adagolas biztositasa érdekében a lehetd legpontosabban kell meghatarozni az allat testtomegét.

Szarvasmarha:

Léguti fert6zés esetén szubkutan (s.c.) injekcioban kell alkalmazni:

Az egyszeri adag 7,5 mg enrofloxacin/testtomeg-kilogramm/nap (7,5 ml allatgyogyaszati készitmény
/100 ttkg/nap).

Stulyos, vagy idiilt 1éguti fertdzés eseteiben 48 ora elteltével sziikség lehet egy masodik injekciora.

E. coli okozta t6gygyulladasa: lasst, intravénas (i.v.) injekcidban kell alkalmazni.

5mg enrofloxacin/testtomeg-kilogramm (5,0 ml allatgyogyaszati készitmény/100 ttkg/nap) naponta, 2-
3 napon at.

Sertés:
Léguti fert6zés esetén intramuszkularis (i.m.) injekcidban, a fiil mégotti nyaki izomzatba kell beadni:
Az egyszeri adag 7,5 mg enrofloxacin/ttkg/nap (0,75 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg/nap).

Sulyos, vagy idiilt 1éguti fert6zés eseteiben 48 ora elteltével sziikség lehet egy masodik injekciora.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Gtmutatas

Az ismételt injekcidkat kiilonbdzd helyekre kell beadni.

Szarvasmarha: A szubkutan injekcid egy beadasi helyére legfeljebb 15 ml (borjaknak 7,5 ml)
allatgyogyaszati készitmény adhato be.

Sertés: Az intramuszkularis injekcio egy beadasi helyére legfeljebb 7,5 ml allatgyogyaszati készitmény
adhato be.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: szubkutan (s.c.) beadast kovetden: 14 nap
intravénas (i.v.) beadast kdvetden.: 7 nap

Tej: szubkutan (s.c.) beadast kovetden: 120 o6ra
intravénas (i.v.) beadast kovetden.: 72 6ra

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek, intramuszkularis (i.m.) beadast kdvetden: 12 nap
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Az eredeti csomagolasban tartando. Fagyastol dvni kell.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén (EXP) feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3418/1/13 NEBIH ATI (100 ml)

100 ml-es injekcios tiveg dobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. februar 19.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,Szlovénia

Tel.: + 36 (1) 355 8490

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Németorszag
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