1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ENROXIL 50 mg/ml raztopina za injiciranje za teleta, ovce, koze, prasice in pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:

Zdravilna uc¢inkovina:
enrofloksacin 50 mg

PomozZne snovi:

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Bistra rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Teleta, ovce, koze, prasici, psi

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Teleta:

Zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterij Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica in Mycoplasma spp.

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzrocajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterije Escherichia coli.
Zdravljenje akutnega artritisa, povezanega z mikoplazmo, ki ga povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi
sevi vrste Mycoplasma bovis.

Ovce:

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzrocajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia coli.
Zdravljenje mastitisa, ki ga povzro¢ajo za enrofloksacin obc¢utljivi sevi bakterij Staphylococcus aureus
in Escherichia coli.

Koze:

Zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterij Pasteurella
multocida in Mannheimia haemolytica.

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterije Escherichia coli.
Zdravljenje mastitisa, ki ga povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterij Staphylococcus aureus
in Escherichia coli.



Prasici:

Zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterij Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. in Actinobacillus pleuropneumoniae.

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzrocajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterije Escherichia coli.

Psi:
Zdravljenje okuZzb prebavil, dihal in urogenitalnega trakta (vkljucno z zdravljenjem prostatitisa in
dodatnim antibioti¢nim zdravljenjem piometre), okuzb koZe in ran ter vnetja uSesa (zunanjega

sluhovoda/srednjega usesa), ki jih povzrocajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterij Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. in Proteus

spp.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite za profilakso.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabljajte pri rastocih konjih, saj obstaja moznost $kodljivih uc¢inkov na sklepni hrustanec.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Z zdravilom Enroxil ne zdravimo psov, mlaj$ih od enega leta in plemenjakov, mlajsih od 18 mesecev.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Zdravila iz skupine kinolonov se pri psih povezuje z nastajanjem hrustan¢nih erozij v sklepih, ki
nosijo najvec teze in z ostalimi oblikami artropatij pri mladih hitrorastocih zivalih.

Pri teletih, ki so jih 14 dni zdravili s peroralnimi odmerki 30 mg enrofloksacina/kg telesne mase, so
opazili degenerativne spremembe sklepnega hrustanca.

Uporaba enrofloksacina pri rastocih jagnjetih, ki so jih 15 dni zdravili s priporo¢enim odmerkom, je
povzrocila histoloske spremembe sklepnega hrustanca, ki niso bile povezane s klini¢nimi znaki.

Upostevajte uradno in lokalno doktrino uporabe protimikrobnih zdravil.

Fluorokinolone uporabite le za zdravljenje klini¢nih stanj, pri katerih je bil opazen ali se pricakuje slab
odziv na zdravljenje z drugimi vrstami protimikrobnih zdravil.

Ce je mozno, fluorokinolone uporabite le na osnovi preskusa ob&utljivosti.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz tega povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca
razsirjenost bakterij, ki so odporne na fluorokinolone, in zmanj$a u¢inek zdravljenja z drugimi
kinoloni zaradi moznosti navzkrizne odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Pri stiku zdravila s koZo ali oémi, zdravilo nemudoma sperite z vodo.

Osebe z znano preobcutljivostjo na enrofloksacin naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Med uporabo zdravila ne smete jesti, piti ali kaditi.

4.6 Nezeleni u¢inki (pogostost in resnost)

Niso znani.



4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

S tetraciklini, makrolidnimi antibiotiki in antibiotiki iz skupine amfenikolov lahko deluje
antagonisti¢no.

Pri soCasni uporabi fluniksina in enrofloksacina pri psih je potrebna previdnost, da se prepreci
nezelene ucinke zdravila. Zmanj$anje oCistkov zdravil, ki je posledica so¢asne uporabe fluniksina in
enrofloksacina, kaze na medsebojno delovanje teh dveh zdravil med procesom izlocanja. So¢asna
uporaba enrofloksacina in fluniksina je zato pri psih povecala AUC in podaljsala razpolovni cas
izloCanja fluniksina ter podaljSala razpolovni Cas izloanja in zmanjsala Cmax enrofloksacina.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Za intravensko, subkutano ali intramuskularno uporabo.

Pri veckratnem injiciranju je treba injekcije dati na razlicna mesta.

Da bi zagotovili uporabo ustreznega odmerka, je treba ¢im natanéneje doloditi telesno maso, saj se s
tem prepreci premajhno odmerjanje.

Teleta:

5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan 3-5 dni.
Akutni artritis, povezan z mikoplazmo, ki ga povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi vrste
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat
na dan 5 dni.

Zdravilo se lahko daje s poc¢asnim intravenskim ali subkutanim injiciranjem.

Na eno mesto subkutanega injiciranja se lahko injicira najve¢ 10 ml zdravila.

Ovce in koze:

5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan s subkutanim
injiciranjem 3 dni.

Na eno mesto subkutanega injiciranja se lahko injicira najve¢ 6 ml zdravila.

Prasici:

2,5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 0,5 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan z
intramuskularnim injiciranjem 3 dni.

Okuzba prebavil ali septikemija, ki jo povzro¢i bakterija Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan z intramuskularnim injiciranjem 3
dni.

Pri prasicih je treba injekcijo dati v vrat ob korenu usesa.

Na eno mesto intramuskularnega injiciranja se lahko injicira najve¢ 3 ml zdravila.

Psi:

5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) na dan s subkutanim
injiciranjem najve¢ 5 dni.

Zdravljenje se lahko uvede z zdravilom za injiciranje in nadaljuje s tabletami enrofloksacina. Trajanje
zdravljenja mora temeljiti na trajanju zdravljenja, ki je za ustrezno indikacijo odobreno v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila za zdravilo v obliki tablet.

4.10  Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)
V dostopni strokovni literaturi nismo zasledili podatkov o prevelikem odmerjanju.

4,11 Karenca



Teleta:

Po intravenskem injiciranju: meso in organi: 5 dni.

Po subkutanem injiciranju: meso in organi: 12 dni.

Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Ovce:

Meso in organi: 4 dni.
Mileko: 3 dni.
Koze:

Meso in organi: 6 dni.
Mileko: 4 dni.
Prasigi:

Meso in organi: 13 dni.
5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: kemoterapevtik za sistemsko uporabo, fluorokinoloni
Oznaka ATC vet QJ01IMA90

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Nacin delovanja
Ugotovljeno je bilo, da sta molekulski tar¢i fluorokinolonov dva encima, ki imata kljuc¢no vlogo pri

podvojevanju in transkripciji DNA, in sicer DNA-giraza ter topoizomeraza IV. Zaviranje tar¢ je
posledica nekovalentne vezave molekul fluorokinolonov na ta encima. Replikacijske vilice in
kompleksi za translacijo ne morejo preko kompleksov, ki jih tvorijo encim, DNA in fluorokinolon,
zaviranje sinteze DNA in mRNA pa sprozi dogodke, ki privedejo do hitrega, od koncentracije
odvisnega uniéenja patogenih bakterij. Enrofloksacin deluje baktericidno, pri ¢emer je njegovo
baktericidno delovanje odvisno od koncentracije.

Protibakterijski spekter

Enrofloksacin je v priporocenih terapevtskih odmerkih u¢inkovit proti mnogim gramnegativnim
bakterijam, kot so Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (npr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp. in
Pseudomonas spp., proti grampozitivnim bakterijam, kot so na primer Staphylococcus spp. (npr.
Staphylococcus aureus), in proti bakterijam Mycoplasma spp.

Virste in mehanizmi odpornosti

Porocali so, da je odpornost proti fluorokinolonom posledica petih virov: i) to¢kastih mutacij v genih,
ki kodirajo DNA-girazo in/ali topoizomerazo 1V, kar privede do sprememb zadevnega encima, ii)
sprememb pri permeabilnosti zdravila pri gramnegativnih bakterijah, iii) mehanizmov prehajanja
zdravila skozi membrano, iv) odpornosti, ki jo povzro¢ajo plazmidi, in v) beljakovin, ki $¢itijo girazo.
Vsi mehanizmi povzro€ajo zmanjSano obcutljivost bakterij za fluorokinolone. Navzkrizna odpornost
znotraj razreda fluorokinolonov je pogosta.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Pri odraslem govedu je resorpcija enrofloksacina po parenteralni aplikaciji popolna in hitra. V vsa
tkiva dobro difundira. Ze 1 do 2 uri po peroralni aplikaciji je raven aktivnega delovanja v tkivih in
tkivnih tekocinah nekajkrat visja od serumske koncentracije. Razpolovni Cas je glede na Zivalske vrste
razlicen in znasa od 2 do 7 ur.
Najveé enrofloksacina se v organizmu biotransformira z N-dealkilacijo in konjugacijo z glukuronsko
kislino.



Iz organizma se izlo¢i predvsem z urinom v obliki glukuronidov, le delno preko Zol¢a. Razpolovni ¢as
izloCanja je pri teletih 1,2 ure, pri psih pa 2,1 ure.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1. Seznam pomoZnih snovi

Butanol

kalijev hidroksid

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 5 let
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zascitite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Prebodne steklenice po 50 ml in 100 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0112/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA



PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Navedba ni smiselna.



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
Prebodne steklenice po 50 ml in 100 ml.

Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ENROXIL 50 mg/ml raztopina za injiciranje
Enrofloksacin

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:
Enrofloksacin 50 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

50 ml
100 ml

| 5. CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Teleta, ovce, koze, prasici, psi.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Teleta: subkutano ali intravensko

Ovce in koze: subkutano

Prasi¢i: intramuskularno

Psi: subkutano

8. KARENCA

Karenca:

Teleta:

Po intravenskem injiciranju: meso in organi: 5 dni.

Po subkutanem injiciranju: meso in organi: 12 dni.

Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Ovce:
Meso in organi: 4 dni.
Mleko: 3 dni.



Koze:
Meso in organi: 6 dni.
Mileko: 4 dni.

Prasici:
Meso in organi: 13 dni.

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A) |

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP:
Naceto zdravilo porabite v 28 dneh.
Naceto zdravilo uporabite do...

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odpadne stvari odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

13.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp- Vet

‘ 14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ” ‘

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

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

8501 Novo mesto
Slovenija

| 16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET |

NP/V/0112/001

| 17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE ]

Lot:



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Prebodne steklenice po 50 ml in 100 ml.

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ENROXIL 50 mg/ml raztopina za injiciranje
Enrofloksacin

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:
Enrofloksacin 50 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

50 ml
100 ml

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Teleta, ovce, koze, prasici, psi.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Teleta: subkutano ali intravensko

Ovce in koze: subkutano

Prasi¢i: intramuskularno

Psi: subkutano

8. KARENCA

Karenca:

Teleta:

Po intravenskem injiciranju: meso in organi: 5 dni.

Po subkutanem injiciranju: meso in organi: 12 dni.

Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Ovce:
Meso in organi: 4 dni.
Mleko: 3dni.

Koze:



Meso in organi: 6 dni.
Mleko: 4 dni.
Prasiéi:

Meso in organi: 13 dni.

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A) |

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:
Naceto zdravilo porabite v 28 dneh.
Naceto zdravilo uporabite do...

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zascitite pred svetlobo.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp- Vet

‘ 14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ” ‘

‘ 15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

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

8501 Novo mesto
Slovenija

| 16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET |

NP/V/0112/001

| 17.  1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:



NAVODILO ZA UPORABO

ENROXIL 50 mg/ml raztopina za injiciranje za teleta, ovce, koze, prasice in pse

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec, odgovoren za sproS¢anje serij:
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ENROXIL 50 mg/ml raztopina za injiciranje za teleta, ovce, koze, prasice in pse.
Enrofloksacin

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

1 ml bistre, rumene raztopine za injiciranje vsebuje:
Enrofloksacin 50 mg

4. INDIKACIJA(E)

Teleta:

Zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzroéajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterij Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica in Mycoplasma spp.

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzrocajo za enrofloksacin obc¢utljivi sevi bakterije Escherichia coli.
Zdravljenje akutnega artritisa, povezanega z mikoplazmo, ki ga povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi
sevi vrste Mycoplasma bovis.

Ovce:

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzroCajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia coli.
Zdravljenje mastitisa, ki ga povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterij Staphylococcus aureus
in Escherichia coli.

Koze:

Zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterij Pasteurella
multocida in Mannheimia haemolytica.

Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia
coli.

Zdravljenje septikemije, ki jo povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterije Escherichia coli.
Zdravljenje mastitisa, ki ga povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterij Staphylococcus aureus
in Escherichia coli.

Prasici:
Zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterij Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. in Actinobacillus pleuropneumoniae.



Zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzro¢ajo za enrofloksacin ob¢utljivi sevi bakterije Escherichia
coli.
Zdravljenje septikemije, ki jo povzro¢ajo za enrofloksacin obc¢utljivi sevi bakterije Escherichia coli.

Psi:

Zdravljenje okuZzb prebavil, dihal in urogenitalnega trakta (vkljucno z zdravljenjem prostatitisa in
dodatnim antibioti¢nim zdravljenjem piometre), okuzb koZe in ran ter vnetja usesa (zunanjega
sluhovoda/srednjega usesa), ki jih povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi bakterij Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. in Proteus

Spp.
5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite za profilakso.
Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno uc¢inkovino ali na katero koli pomoZno snov.
Ne uporabljajte pri rastocih konjih, saj obstaja moznost skodljivih u¢inkov na sklepni hrustanec.

6. NEZELENI UCINKI
Niso znani.

Ce opazite kakrine koli resne stranske uéinke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE
Teleta, ovce, koze, prasici, psi

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Za intravensko, subkutano ali intramuskularno uporabo.
Pri veckratnem injiciranju je treba injekcije dati na razlicna mesta.

Teleta:

5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan 3-5 dni.
Akutni artritis, povezan z mikoplazmo, ki ga povzrocajo za enrofloksacin obcutljivi sevi vrste
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat
na dan 5 dni.

Zdravilo se lahko daje s poc¢asnim intravenskim ali subkutanim injiciranjem.

Na eno mesto subkutanega injiciranja se lahko injicira najve¢ 10 ml zdravila.

Ovce in koze:

5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan s subkutanim
injiciranjem 3 dni.

Na eno mesto subkutanega injiciranja se lahko injicira najve¢ 6 ml zdravila.

Prasici:

2,5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 0,5 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan z
intramuskularnim injiciranjem 3 dni.

Okuzba prebavil ali septikemija, ki jo povzro¢i bakterija Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) enkrat na dan z intramuskularnim injiciranjem 3
dni.

Pri prasicih je treba injekcijo dati v vrat ob korenu usesa.

Na eno mesto intramuskularnega injiciranja se lahko injicira najve¢ 3 ml zdravila.



Psi:

5 mg enrofloksacina/kg telesne mase (kar ustreza 1 ml/10 kg telesne mase) na dan s subkutanim
injiciranjem najve¢ 5 dni.

Zdravljenje se lahko uvede z zdravilom za injiciranje in nadaljuje s tabletami enrofloksacina. Trajanje
zdravljenja mora temeljiti na trajanju zdravljenja, ki je za ustrezno indikacijo odobreno v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila za zdravilo v obliki tablet.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Da bi zagotovili uporabo ustreznega odmerka, je treba ¢im natanéneje dolociti telesno maso, saj se s
tem prepreci premajhno odmerjanje.

10. KARENCA

Teleta:

Po intravenskem injiciranju: meso in organi: 5 dni.

Po subkutanem injiciranju: meso in organi: 12 dni.

Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Ovce:

Meso in organi: 4 dni.
Mileko: 3 dni.
Koze:

Meso in organi: 6 dni.
Mileko: 4 dni.
Prasici:

Meso in organi: 13 dni.
11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zascitite pred svetlobo.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po EXP.

12.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Z zdravilom Enroxil ne zdravimo psov, mlaj$ih od enega leta in plemenjakov, mlaj$ih od 18 mesecev.
Zdravila iz skupine kinolonov se pri psih povezuje z nastajanjem hrustancnih erozij v sklepih, ki
nosijo najvec teZe in z ostalimi oblikami artropatij pri mladih hitrorastocih zivalih.

Pri teletih, ki so jih 14 dni zdravili s peroralnimi odmerki 30 mg enrofloksacina/kg telesne mase, so
opazili degenerativne spremembe sklepnega hrustanca.

Uporaba enrofloksacina pri rastocih jagnjetih, ki so jih 15 dni zdravili s priporoc¢enim odmerkom, je
povzrocila histoloske spremembe sklepnega hrustanca, ki niso bile povezane s klini¢nimi znaki.

S tetraciklini, makrolidnimi antibiotiki in antibiotiki iz skupine amfenikolov lahko deluje
antagonisti¢no.

Pri soCasni uporabi fluniksina in enrofloksacina pri psih je potrebna previdnost, da se prepreci
nezelene ucinke zdravila. ZmanjSanje ocistkov zdravil, ki je posledica so¢asne uporabe fluniksina in
enrofloksacina, kaze na medsebojno delovanje teh dveh zdravil med procesom izlo¢anja. Socasna



uporaba enrofloksacina in fluniksina je zato pri psih povec¢ala AUC in podalj$ala razpolovni Cas
izloCanja fluniksina ter podaljSala razpolovni ¢as izloCanja in zmanjSala C enrofloksacina.

Upostevajte uradno in lokalno doktrino uporabe protimikrobnih zdravil.

Fluorokinolone uporabite le za zdravljenje klini¢nih stanj, pri katerih je bil opazen ali se pri¢akuje slab
odziv na zdravljenje z drugimi vrstami protimikrobnih zdravil.

Ce je mozno, fluorokinolone uporabite le na osnovi preskusa obéutljivosti.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz tega povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca
razsirjenost bakterij, ki so odporne na fluorokinolone, in zmanjsa ucinek zdravljenja z drugimi
kinoloni zaradi moznosti navzkriZzne odpornosti.

Pri stiku zdravila s koZo ali oémi, zdravilo nemudoma sperite z vodo.

Osebe z znano preobcutljivostjo na enrofloksacin naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Med uporabo zdravila ne smete jesti, piti ali kaditi.

13.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite
na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

15. DRUGE INFORMACIJE

Prebodne steklenice po 50 ml in 100 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Stevilka dovoljenja za promet: NP/V/0112/001



