1. Melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek tulajdonosai, a készitmény
nevei, gyogyszerformai, hataserdsségei, allatfajok,
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok az egyes
tagallamokban



Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserosség Gydgyszerforma Alatfajok
EU/EEA engedély tulajdonosa
Ausztria Bayer Austria GmbH Baytril 25 mg/ml - Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Herbststraflle 6-10 Injektionsldésung fur nyul, ragcsalék
1160 Wien Tiere (kivéve:
Ausztria tengerimalac,
aranyhorcség),
egzotikus allatok
(hillék, madarak,
sertés (malac,
sertés< 30 ttkg)
Ausztria Bayer Austria GmbH Baytril 50 mg/ml - Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Herbststralle 6-10 Injektionslésung fur borja
1160 Wien Tiere
Ausztria
Ausztria Bayer Austria GmbH Baytril 100 mg/ml - Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Herbststraflle 6-10 Injektionsldésung fir sertés
1160 Wien Rinder und Schweine
Ausztria
Belgium Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Macska, kutya
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
(Machelen)
Belgium
Belgium Bayer SA-NV Baytril piget Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
(Machelen)
Belgium
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Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali
engedély tulajdonosa

INN

Hataserosség

Gyogyszerforma

Alatfajok

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
(Machelen)

Belgium

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
(Machelen)

Belgium

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcid

Szarvasmarha

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
(Machelen)

Belgium

Baytril Swine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Oldatos injekcid

Sertés

Bulgaria

Bayer Animal Health
GmbH

D-51368 Leverkusen
Németorszag

Baritpun 5%
WHXXEKTUBEH pa3TBoOp

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Borju, sertés,
kutya

Ciprus

Bayer Animal Health
GmbH

D-51368 Leverkusen
Németorszag

BAYTRIL INJECTION
5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Borju, sertés,
kutyas

Csehorszag

BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5
Cseh Koztarsasag

BAYTRIL 2,5% (W/v)
injek¢ni roztok

Enrofloxacin

25 mg/ml

Oldatos injekcio

Kutya, macska
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Cseh Koztarsasag | BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/Vv) Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok borju
155 00 Praha 5
Cseh Koztarsasag

Dania Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen baromfi, sertés
Németorszag

Dania Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
GmbH szarvasmarha
D-51368 Leverkusen baromfi, sertés
Németorszag

Finnorszag Bayer Animal Health Baytril 5% inj. Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcid Macska, kutya,
GmbH juh,
D-51368 Leverkusen szarvasmarha,
Németorszag sertés, kecske

Finnorszag Bayer Animal Health Baytril 10% inj. Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio juh,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen sertés, kecske
Németorszag

France Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % Enrofloxacin 25 mg/mi Oldatos injekcio Sertés

220 Avenue de la
Recherche

59120 Loos
Franciaorszag
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Franciaorszag Bayer Sante BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
220 Avenue de la sertés, kutya
Recherche
59120 Loos
Franciaorszag

Franciaorszag Bayer Sante BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
220 Avenue de la sertés
Recherche
59120 Loos
Franciaorszag

Németorszag Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 25 mg/mi Oldatos injekcio Sertés, nydl,
Kaiser-Wilhelm-Allee 2,5% Injektionslésung kutya, macska
D-51373 Leverkusen fur Hunde, Katzen,
Németorszag Schweine und

Kaninchen

Németorszag Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
Kaiser-Wilhelm-Allee 5% Injektionslésung (borju), sertés,
D-51373 Leverkusen kutya
Németorszag

Németorszag Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kaiser-Wilhelm-Allee 10% Injektionslésung sertés
D-51373 Leverkusen fur Rinder und
Németorszag Schweine

Gorogorszag Bayer Animal Health BAYTRIL 2,5% inj.sol Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya

GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag
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Tagallam Forgalomba hozatali Név INN Hataserosség Gydgyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Gorodgorszag Bayer Animal Health BAYTRIL 5% inj.sol Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen sertés, kutya
Németorszag

Magyarorszag Bayer Hungaria Kft. Baytril 2,5% oldatos Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcié Sertés, nyul,
Alkotas u. 50 injekcié A.U.V. kutya, macska,
1123 Budapest egzotikus allatok
Magyarorszag (emlGsok,

madarak, hillék)

Magyarorszag Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% oldatos Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Alkotas u. 50 injekcié A.U.V. sertés, kutya
1123 Budapest
Magyarorszag

Magyarorszag Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% oldatos Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Alkotas u. 50 injekcié A.U.V. sertés
1123 Budapest
Magyarorszag

Izland Bayer Animal Health Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
GmbH baronfi, kutya,
D-51368 Leverkusen macska
Németorszag

Izland Bayer Animal Health Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,

GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag

poultry, kutya,
macska
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

frorszag Bayer Limited Baytril 2.5% O Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska,
Animal Health Division injectable solution egzotikus allatok
The Atrium (kiseml6sok,
Blackthorn Road madarak, hallék)
Dublin 18
Irorszag

frorszag Bayer Limited Baytril 5% injectable Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Animal Health Division solution sertés, kutya,
The Atrium macska
Blackthorn Road
Dublin 18
irorszag

irorszag Bayer Limited Baytril 10% injectable Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Animal Health Division solution sertés
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Irorszag

Olaszorszag Bayer S.p.A. Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml and Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Viale Certosa, 130 50 mg/ml kutya, juh,
20156 Milano kecske, macska,
Olaszorszag nyul, sertés

Olaszorszag Bayer S.p.A. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha,
Viale Certosa, 130 sertés, juh,
20156 Milano kecske

Olaszorszag
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Norvégia Bayer Animal Health Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen kutya, macska
Németorszag

Norvégia Bayer Animal Health Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Sertés,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen kutya, macska
Németorszag

Lengyelorszag Bayer Animal Health Baytril 2,5% inj., 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
GmbH mg/ml roztwoér do
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan dla pséw i
Németorszag kotow

Lengyelorszag Bayer Animal Health Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
GmbH enrofloksacyna 50 sertés
D-51368 Leverkusen mg/ml, roztwor do
Németorszag wstrzykiwan dla bydta i

$win

Portugalia Bayer Portugal S.A. BAYTRIL 2,5% solucéo Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Rua Quinta do Pinheiro, | injectavel
5
2794-003 Carnaxide
Portugalia

Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 5% solucédo Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya,
Rua Quinta do Pinheiro, | injectavel szarvasmarha,
5 sertés

2794-003 Carnaxide
Portugalia
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserosség Gydgyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 10% solucao Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Rua Quinta do Pinheiro, | injectavel sertéss
5
2794-003 Carnaxide
Portugalia

Romania Bayer Health Care AG Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,
D-51368 Leverkusen kutya
Németorszag

Romania Bayer Health Care AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen sertés
Németorszag

Szlovakia Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Cseh Koztarsasag

Szlovakia Bayer s.r.o. Baytril 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
Litvinovska 609/3 borju
190 21 Praha 9
Cseh Koztarsasag

Szlovénia Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Borju, sertés,

Bravnicarjeva 13
Ljubljana
Szlovénia

za injiciranje

kutya
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Szlovénia Bayer d.o.o. Baytril® 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Bravnicarjeva 13 raztopina za injiciranje sertés
Ljubljana
Szlovénia

Spanyolorszag Bayer Hispania S.L. Baytril 2.5% solucién Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Avda Baix LLObregat, inyectable egzotikus allatok
3-5 (ragcsalok, nyul,
08970, Saint Joan madarak, hullok
Despi (kigyo, teknds,
Barcelona iguana)
Spanyolorszag

Spanyolorszag Bayer Hispania S.L. Baytril 5% solucion Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Kutya,
Avda Baix LLObregat, inyectable szarvasmarha,
3-5 sertés
08970, Saint Joan
Despi
Barcelona
Spanyolorszag

Spanyolorszag Bayer Hispania S.L. Baytril 10% soluciéon Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Avda Baix LLObregat, inyectable sertés

3-5

08970, Saint Joan
Despi

Barcelona
Spanyolorszag
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok

EU/EEA engedély tulajdonosa

Svédorszag Bayer Animal Health Baytril®vet Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen macska
Németorszag

Svédorszag Bayer Animal Health Baytril®vet Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, sertés,
GmbH szarvasmarha,
D-51368 Leverkusen macska
Németorszag

Hollandia Bayer BV Baytril Sertéslet 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Sertés
Energieweg 1 mg/ml inspuitbare
3641 RT Mijdrecht oplossing
Hollandia

Hollandia Bayer BV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Hollandia Bayer BV BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING sertés, kutya
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Hollandia Bayer BV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Hollandia

INJEKTIEVLOEISTOF

sertés, kutya
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserosség Gydgyszerforma Alatfajok
EU/EEA engedély tulajdonosa
Hollandia Bayer BV BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING sertés
3641 RT Mijdrecht
Hollandia
Hollandia Bayer BV BAYTRIL Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Sertés,
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF szarvasmarha
3641 RT Mijdrecht 10%
Hollandia
Egyesult Bayer plc Baytril 2.5% injectable Enrofloxacin 25 mg/ml Oldatos injekcio Kutya, macska és
Kiralysag Animal Health Division solution egzotikus allatok
Bayer House (kiseml6sok,
Strawberry Hill madarak, hll6k)
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Egyeslult Kiralysag
Egyesult Bayer plc Baytril 5% injectable Enrofloxacin 50 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Animal Health Division solution sertés, kutya,
Bayer House macska

Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Egyesilt Kiralysag
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Tagallam Forgalomba hozatali | Név INN Hataserdsség Gyogyszerforma Alatfajok
EU/EEA engedély tulajdonosa

Egyesult Bayer plc Baytril 10% injectable Enrofloxacin 100 mg/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Animal Health Division solution sertés

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Egyeslult Kiralysag
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11. Melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a termékjellemzok
Osszefoglaldit, a cimkeszoveget és a hasznalati
utasitasokat érinto modositasok indoklasa



A Baytril 2,5%b6 injekcio, Baytril 526 injekcio és Baytril 10%6
injekcio és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo dsszegzése

1. Bevezetés

A Baytril 2,5% injekci6, Baytril 5% injekcié és Baytril 10% injekci6 és kapcsol6dd nevek oldatos
injekcios készitmények, amelyek enrofloxacint tartalmaznak 25 mg/ml, 50 mg/ml, illetve 100
mg/ml koncentracidoban. Az enrofloxacin a fluorokinolon-karboxilsav szarmazékok osztalyaba tartozé
szintetikus kemoterapias szer. A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen egyarant széles
spektrumu antibakteridlis aktivitast mutat. Az enrofloxacin kizardlag allatgyégyaszati célokra
alkalmazhat6é.

2012. oktéber 26-an Franciaorszag a moédositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése
szerinti beterjesztést nydjtott be a CVMP-hez/Eurdpai Gyogyszeriigyndkséghez a Baytril 2,5%
injekcio, Baytril 5% injekcid és Baytril 10% injekcio és kapcsolédé nevek vonatkozasaban.
Franciaorszag azért terjesztette be az tigyet, mert a tagallamok (EU/EEA) eltér6 nemzeti
dontéseket hoztak, ami eltéréseket eredményezett a Baytril 2,5% injekcid, Baytril 5% injekcio és
Baytril 10% injekci6 és kapcsolédo nevek terméktajékoztatéiban.

A meglévé terméktajékoztatd eltéréseinek fobb teriletei az alabbiakkal kapcsolatosak:
e célallatfajok;
e javallatok;
e adagolas;

e élelmezés-egészségligyi varakozasi idok.
2. A rendelkezésre allé adatok megbeszélése

Célallatfajok, javallatok és adagolas
Borji (50 mg/ml hataserosség)
Szarvasmarha (100 mg/ml hataserdsség)

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. és Histophilus somni
enrofloxacin érzékeny térzsei altal okozott Iéguti fertézések kezelése (50 mg/ml és 100 mg/ml)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3-5 napig.

A M. haemolytica és Mycoplasma bovis elleni hatékonysagot szamos kisérleti vizsgalattal igazoltak,
amelyekben indukalt M. haemolytica és Mycoplasma bovis fertézést valtottak ki. Ugyanakkor a
benyujtott eredmények nem teszik lehetdvé a készitmények hatékonysaganak értékelését kilon-
ktlén minden egyes kérokozo esetében, mert csupan a M. haemolytica vonatkozasaban
bocsatottak rendelkezésre adatokat. A M. haemolytica-val végzett
farmakokinetikai/farmakodindmias elemzés eredményei nem jelezték elbre teljes korlien a klinikai
hatékonysagot. Ugyanakkor szamos kisérleti, kontrollalt vizsgalatot végeztek el, amelyekben 2,5 és
5 mg/ttkg parenterdlis dézisokat alkalmaztak, de a magasabb adag vonatkozasaban
kovetkezetesebb adatokat prezentaltak. A meger0sitd terepvizsgalatok az alacsonyabb dézis
helyett inkdbb az 5 mg/ttkg/nap dézis klinikai hatékonysagat igazoltak.

A Pasteurella spp.-re vonatkoz6 adatok szorvanyosak. Egy do6zis-megerdsitd vizsgalat és egy
terepvizsgalat igazolta az 5 mg/ttkg/nap dézis klinikai hatékonysagat a M. haemolytica és P.
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multocida altal okozott, enzootikus pneumaonia ellen. Ezenfelll elvégeztek egy
farmakokinetikai/farmakodinamias elemzést ezzel a kérokozéval, amelyben olyan értékeket kaptak,
amelyeket prediktivnek tartottak a klinikai hatékonysagot illetéen.

Ami a Mycoplasma bovis-t illeti, ez a mikroorganizmus nehezen azonosithaté és vizsgalhat6, mivel
gyakran kevert fert6zésekhez tarsul. Szamos kontrollalt kisérleti vizsgalatot végeztek indukalt
fert6zéssel (minden esetben M. haemolytica-val egyiitt). Ezeknek a vizsgalatoknak az eredményei
a tesztelt dozisoknal az allatok jo klinikai valtozasat mutatta, azonban mikrobiolégiai eredményeket
nem nyujtottak be vagy azok a kérokozé inkomplett eliminacidjara utaltak.

Figyelembe véve minden (klinikai, farmakokinetikai/farmakodinamias és antimikrobialis
rezisztencia) adatot, a CVMP Ugy vélte, hogy ez a javallat elfogadhatd.

A Histophilus somni vonatkozasaban csupan Kanadabol, az Egyesult Allamokbdl és Eurépabdl
szarmazo érzékenységi adatokat bocsatottak rendelkezésre, amelyek a baktérium enrofloxacinnal
szembeni magas érzékenységét mutattdk. Ugyanakkor a légzGszervi fert6zés esetén javasolt adag
klinikai hatékonysagat nem bizonyitottak. Ezért a CVMP javasolta a Histophilus somni célkérokozé
eltavolitasat a terméktajékoztatobaol.

Az Escherichia coli enrofloxacinra érzékeny térzsei dltal okozott emésztérendszeri fertézések és
szeptikémia kezelése (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserésségek)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3-5 napig.

Egy kisérleti vizsgalat és egy terepvizsgalat eredményeit nyudjtottak be. Ezekben a vizsgalatokban
kiilonb6z6 adagokat alkalmaztak (atfogd tartomény 1-6 mg/ttkg/nap), és a vizsgalat elrendezése
nem tette lehetdvé az egyes ddzisok hatékonysaganak kilon-kilon torténd értékelését. A
terepvizsgalatban E. coli altal okozott, természetesen el6forduld gasztrointesztinalis fertézésben
szenved6 borjakat (15 kg — 150 kg kozott) kezeltek enrofloxacinnal minden nap szajon at vagy
parenteralisan (intramuszkularis, szubkutan vagy intravénas), majd szajon at, illetve kizarélag
parenteralis médon. Az enrofloxacinnal kezelt allatok 85-90%-anal gyogyulast vagy javulast
figyeltek meg, a legjobb eredményt akkor érték el, ha a parenteralis alkalmazast szdjon at térténd
adagolas kovette. A kapott eredményekbdl nem volt lehetséges annak megerdsitése, hogy az
alacsonyabb dézis (2,5 mg/ttkg) eredményezett-e gydgyulast vagy javulast az allatoknal. Ezért
csak a 3-5 napig adott 5 mg/ttkg dozist tamasztottak ala.

Ami a ,,szeptikémia” javallatot illeti, az csupan a Kisérleti vizsgalatban volt jelen. E javallat
igazolasa érdekében a farmakokinetikai/farmakodinamias és antimikrobialis rezisztencia adatokat
vették figyelembe.

Figyelembe véve minden adatot, a CVMP ugy vélte, hogy mindkét javallat elfogadhato.

Mycoplasma bovis altal okozott artritisz (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserdsségek)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 5 napig.

Egy terepvizsgalatban két kilonb6z6 kezelési id6tartamot (5 mg/ttkg 3 vagy 5 napig) hasonlitottak
0ssze, azonban nem vetették 6ssze a hatékonysagot egy engedélyezett, ebben a javallatban
elismert hatékonysagu készitménnyel. Az atlagos gyogyulasi arany 46,7% volt. A legmagasabb
sikeraranyt a < 2 éves borjaknal figyelték meg (71,4%), azonban ez csékkent az id6sebb
allatoknal. Figyelembe véve a benyUjtott dokumentaciét, a CVMP ugy vélte, hogy ez a javallat
elfogadhato, de az 50 mg/ml hataser6sség esetén megfogalmazasa a kovetkezo legyen:
».Mycoplasma bovis enrofloxacin érzékeny torzsei altal okozott, akut, Mycoplasma-asszocialt
artritisz kezelése”. A 100 mg/ml hatdserdsség esetén ezt a javallatot a 2 évesnél fiatalabb borjakra
kell korlatozni.
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Escherichia coli altal okozott akut, sulyos masztitisz (100 mg/m! hatdserésség)

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 2 egymast kéveté napig.

Az E. coli vonatkozasaban elvégeztek egy farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatot a javasolt
dozissal. A 100 mg/ml hataser6sség intravénas alkalmazasat kovetéen meghataroztak a kritikus
farmakokinetikai paramétereket a tejben, és arra hasznaltak fel, hogy kiszamitsak a prediktiv
farmakokinetikai/farmakodinamias ratakat, valamint az E. coli-ra vonatkozé MICy, értékeket. A
szakirodalom alatdmasztja ezeket az adatokat. A dézismeghatarozé és dézismegerssitd vizsgalatok
igazoltak a javasolt adag hatékonysagat. Egy terepvizsgalat igazolta a javasolt dozis hatékonysagat
egy cefquinome tartalmu referencia-készitménnyel 6sszehasonlitva. A tesztelt készitmény
non-inferioritasat igazoltak.

Figyelembe véve minden adatot, a CVMP Ugy Vvélte, hogy ez a javallat elfogadhaté.

Staphylococcus aureus altal okozott akut, stlyos masztitisz (100 mg/ml hatdserésség)

Figyelembe véve a rendelkezésre all6 adatokat, a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
szegényes in vivo bakteriolégiai eredmények és a farmakokinetikai/farmakodindmids elemzésbdl
szarmazo6 eredmények nem tamasztjak ala kell6képpen ezt a javallatot. A CVMP javasolta a javallat
eltavolitasat a terméktajékoztatobadl.

Malac (25 mg/ml hataserésség)
Sertés (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserdsségek)

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida és Mycoplasma spp. enrofloxacin érzékeny
torzsei altal okozott Iéguti fertbzések kezelése

- Adagolas: 2,5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Toébb mint 50 vizsgalat szisztematikus attekintése és metaanalizise igazolta az enrofloxacin nagy
hatékonysagat a sertés légzdszervi betegségkomplex kezelésében, bar a kivalté kérokozékat nem
részletezték. 2,5 mg/ttkg intramuszkularis enrofloxacin injekcié naponta egyszer adva a
lIégzbszervi betegség tiineteinek csokkenéséig 94,5%-0s eredményességi aranyt eredményezett.
Ezenfelll szamos, az Egyesiilt Allamokban az enrofloxacin arginin formajaval, 7,5 mg/ttkg dozissal
végzett vizsgalatban demonstraltak a hatékonysagot.

A Pasteurella multocida esetében nem lehetett kilondsebb kdvetkeztetést levonni a rendelkezésre
bocsatott dokumentaciobdl, tekintettel a pontos mikrobiolégiai adatok hianyara, valamint
figyelembe véve, hogy az egyéb gydgyszerformakbdl szarmazé adatok extrapolacidja ebben az
esetben nem indokolt. Ezért az enrofloxacin Pasteurella multocida elleni hatékonysaganak
vizsgalatakor a farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia adatokat vették figyelembe.

Hasonléképpen a Mycoplasma spp. esetében nem lehetett klilondsebb kdvetkeztetést levonni a
rendelkezésre bocsatott dokumentaciobdl, tekintettel a pontos mikrobioldgiai adatok hianyara (ami
nem tette lehetévé, hogy értékeljék a készitmény hatékonysagat specifikusan az egyes izolalt
mikroorganizmusok ellen), illetve a M. hyopneumoniae komplett eliminaciéjanak hianyara. Ezért az
enrofloxacin Mycoplasma spp. elleni hatékonysaga vizsgalatakor a
farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia adatokat vették figyelembe.

Az Actinobacillus pleuropneumoniae esetében szamos referenciat tekintettek at kisérleti és
terepvizsgalatokkal, amelyeket malacokkal és sertésekkel végeztek. A hatékonyséag
vonatkozasaban benyujtott adatok megfeleléek voltak, hogy alatdmasszak a hatékonysagot ezen
baktériummal szemben.

Figyelembe véve minden rendelkezésre all6 adatot (klinikai, farmakokinetikai/farmakodinamias és
antimikrobidlis rezisztencia adatokat), a CVMP ugy vélte, hogy ez a javallat elfogadhaté.
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Az Escherichia coli, Klebsiella spp. enrofloxacin érzékeny torzsei altal okozott, ellés utani tejhiany

szindréma (PDS), masztitisz, metritisz, agalaktia (MMA szindréma) kezelése (100 mg/ml

hataserbsség)

- Adagolas: 2,5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Szamos publikaciét és védett vizsgalatot tekintettek at. Enrofloxacinnal kezelt, MMA/PDS-ben
szenved6 kocdknal igazoltdk a klinikai kimenetelt. Hat, 1990 és 1998 k6zo6tt az MMA/PDS és az
enrofloxacin vonatkozasaban végzett klinikai és érzékenységi vizsgalat metaanalizise és
szisztematikus attekintése révén igazoltak az enrofloxacin nagy hatékonysagat az MMA kezelésben.
Egy masik vizsgalatban a vizsgalat befejezése utan 5 hénappal a kezelt kocakbdl nem lehetett
enrofloxacin rezisztens baktériumot izolalni.

Osszefoglalva, ez a javallat elfogadhaté kocaknal a 100 mg/ml hataserésség esetén, de az 50
mg/ml hataserdsségnél nem, mivel az alacsonyabb hataserésségli készitmény alkalmazasa nem
célszerl a nagytesti allatoknal. Tovabba az 50 mg/ml hataserGsség esetén sziikséges tulzott
injekciovolumen a megengedett maradékanyag-hatarérték atlépéséhez vezethet. Ezért el kell
tavolitani a javallatot az 50 mg/ml hataserdsségli készitmény terméktajékoztatojabdl.

Az Escherichia coli enrofloxacin érzékeny térzsei altal okozott hugyuti fertézések kezelése

- Adagolas: 2,5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekciéban.

Egy kocakkal végzett, multicentrikus, 6sszehasonlité terepvizsgalatot nyUjtottak be. A 3 napig
adott, napi 2,5 mg/ttkg dozis hatékonysagat hasonlitottak dssze egy trimetroprim-szulfamid fix
kombinaciééval (30 mg/ttkg naponta 3 napig). A hatékonysag elsédleges kritériuma a
bakteriolégiai eredményesség volt. Az eredményességi arany a tesztcsoportban a 3. napon 76%, a
10. napon 50% volt, mig a referencia készitmény esetében ez az arany 14,3%, illetve 9,5% volt
ugyanezeken a napokon. A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP lgy vélte, hogy ez a javallat
elfogadhato.

Az Escherichia coli enrofloxacin érzékeny térzsei altal okozott emésztérendszeri fertézések kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekcioban.

Kiloénboz6, jol kontrollalt, természetes enteralis fertézések kapcsan végzett vizsgalatok
eredményeit tekintették at. Az enteritiszes malacokkal végzett kilonb6z6 terepvizsgalatok
eredményeit dsszegezték. Minden allatot naponta 2,5 mg/ttkg enrofloxacinnal kezeltek
intramuszkularisan. A klinikai valasz arany 92% volt. Egy szopos és elvalasztott malacoknal
kivaltott enterotoxikus E. coli fert6zés kapcsan végzett dozistitrald vizsgalat eredményeirdl is
beszamoltak.

Japanban egy masodik dozistitrald vizsgalatot végeztek szopds malacoknal természetes E. coli
fert6zés esetén. Az enrofloxacint harom kiilonb6z6 dézisban alkalmaztak: 1,25, 2,5 vagy 5 mg/ttkg
3 napig. Egy oxitetraciklinnel kezelt pozitiv kontroll csoportot és egy kezeletlen csoportot is
bevalasztottak. Az enrofloxacin jobb klinikai eredményeket mutatott az oxitetraciklinnél minden
dozis esetén, a klinikai 6sszpontszamok és a széklet konzisztencia pontszamok gyorsabb
csokkenésével. A bélbaktériumok szama szignifikansan csdkkent a 2,5 mg/ttkg/nap kezelés
eredményeként.

Egy terepvizsgalatot végeztek az enrofloxacin emésztérendszerrel kapcsolatos korokozok elleni
hatasanak értékelésére hasmenéses, szopoés és elvalasztott malacoknal. Meghataroztak a
baktériumok jelenlétét, ideértve az E. coli-t is. Az enrofloxacint 2,5 és 5 mg/ttkg/nap dézisban 3
napig intramuszkularisan és szajon at alkalmaztak. Egy kezeletlen csoportot is bevalasztottak. Az
injekcioban adott enrofloxacin a hasmenés el6forduldsat akar 70%-kal csokkentette a szopds
malacoknal. A kezelt allatoknal alacsonyabb E. coli izolaciés indexet figyeltek meg.
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Egy masik vizsgalatban a malacokat E. coli-val provokaltak, és a malacok hasmenés és
enterotoxémia jeleit mutattak. Az allatokat négy csoportba osztottak. Az 1 vagy 3 napig adott,
intramuszkularis, 2,5 mg/ttkg/nap dozist vizsgaltdk a szajon at torténd alkalmazassal
osszehasonlitva. Az eredmények azt mutattak, hogy a kezelt malacok minden csoportjanak
novekedett a testsulya, ellentétben a kontroll allatokkal, amelyeket nem kezeltek enrofloxacinnal.
Az enrofloxacin kezelés szignifikansan cstkkentette a hasmenés gyakorisagat és sulyossagat. Az
enrofloxacin intramuszkularis alkalmazasa hatékonynak bizonyult, killébnésen az enterotoxémia
eseteiben. A kezelt csoportokban nem figyeltek meg mortalitast.

Ugyanakkor figyelembe véve a rendelkezésre allé6 farmakokinetikai/farmakodinamias és
rezisztencia adatokat, arra a kévetkeztetésre jutottak, hogy ennél a javallatnal csupan a 3 napig
naponta egyszeri 5 mg/ttkg intramuszkularis enrofloxacin dézis elfogadhat6.

Enrofloxacin érzékeny E. coli torzsek altal okozott szeptikémia kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig intramuszkularis injekcidban.

A rendelkezésre all6 adatok teljes mértékben igazoljak az allatgydgyaszati készitmény
hatékonysagat a szeptikémia kezelésében. Azonban figyelembe véve a rendelkezésre allé
farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia adatokat, arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy
ennél a javallatnal csupan a 3 napig naponta egyszeri 5 mg/ttkg intramuszkularis enrofloxacin
dozis elfogadhat6.

Juh és kecske (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserosségek)

Mindkét hataser6sségnél ugyanazok a javallatok, azonban eltérések vannak a célallatfajok
tekintetében, ugyanis az 50 mg/ml hataser6sségnél az allatfajok megjeldlése szoptatd
anyajuhok/baranyok és fejos kecskék/gidak, mig a 100 mg/ml hataserdsség esetén juhok és
kecskék. A benyujtott dokumentacié pontosan ugyanaz volt, és mindkét hataserésség (50 mg/ml
és 100 mg/ml) esetén azonos az élelmezés-egészségligyi varakozasi idd. Ezért ugy vélték, hogy a
kovetkezetesség érdekében a célallatfajok harmonizacidja mindkét hataser6sség esetén ,Juh” és
.Kecske” legyen. Ezek a kifejezések valamennyi életkort és fiziol6giai statuszt, illetve mind a
hushasznositasu, mind pedig a tejhasznositasu allatokat magukban foglaljak.

Juh (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserosségek)

Enrofloxacin érzékeny Staphylococcus aureus, Escherichia coli térzsek altal okozott masztitisz

kezelése
- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig szubkutan injekciéban.

Az enrofloxacin hatékonysagat az akut masztitisz kezelésében egy terepvizsgalatban vizsgaltak az
akut masztitisz klinikai jeleit mutaté juhoknal. A tejmintakban Staphylococcus aureus és E. coli
kérokozdkat azonositottak. Két kiilonb6z6 enrofloxacin kezelési sémat tanulmanyoztak: 5 mg/ttkg
3 napig és 2,5 mg/ttkg 5 napig. Minden kezelt allatnal gyors javulas jelentkezett az eml6mirigy
funkciéban, és a két kezelési séma kozott nem talaltak klinikai kiilonbséget. Klinikai és
bakterioldgiai gyoégyulast értek el.

Egy masik vizsgalatban nagylizemi tejhasznositasu nyajaknal a Staphylococcus aureus elleni
hatékonysagot vizsgaltak. Két eltér6 dozist értékeltek: 2,5 mg/ttkg és 5 mg/ttkg, naponta kétszer
3 egymast kovet6 napon. A klinikai paraméterek javultak. A bakterioldgiai gyégyulads aranya
(Staphylococcus aureus) 39,5% volt a 2,5 mg/ttkg csoportban, és 82% az 5 mg/ttkg csoportban.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP gy vélte, hogy ez a javallat elfogadhato.

Az emésztbrendszer Escherichia coli fertézései, illetve az enrofloxacin érzékeny Escherichia coli
toérzsek altal okozott szeptikémia kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig szubkutan injekcioban.
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Két terepvizsgalatot nyudjtottak be az enrofloxacin hatékonysaganak igazolasara az E. coli altal
okozott emésztérendszeri fert6zések és szeptikémia kezelésében.

Az els6 vizsgalatban az E. coli enteritiszben szenvedd baranyok két csoportjat intramuszkularis
enrofloxacinnal kezelték, 2,5 mg/ttkg dozissal 5 napig vagy 5 mg/ttkg dozissal 4 napig. Az allatok
tobbsége 2-3 napon belll meggyogyult.

A masodik vizsgalatban E. coli és Cl. perfringens altal kivaltott szeptikémiaban szenvedd
baranyokat intramuszkularisan 5 mg/ttkg dézissal kezeltek 5 napig. Jobb klinikai eredményeket
figyeltek meg a 3-4 hetes allatoknal, mint az 1-2 hetes allatoknal.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy ezek a javallatok elfogadhaték.
Kecske (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserdsségek)

A CVMP minor allatfajoknak és alkalmazasoknak szant allatgyégyaszati készitmények
elérhet8ségére vonatkoz6 allasfoglald nyilatkozata (EMEA/CVMP/477/03)* megallapitja, hogy a
szarvasmarhak (tejhasznositasu és hiushasznositasu allatok) és a juhok (hushasznositasu allatok)
major élelmiszertermeld allatfajoknak tekintenddk. A tejtermelésre szant juhok, valamint a kecskék
nem tartoznak a major fajok csoportjaba, az alapértelmezés szerint minor allatfajokként
osztalyozzak azokat, és igy azokat a CVMP minor allatfajoknak és alkalmazasoknak szant
allatgyogyaszati készitmények hatékonysagaval és a célallatok biztonsagaval kapcsolatos
adatkovetelményekre vonatkozé Gtmutatédsa (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)? kontextusaban
vizsgaljak.

Enrofloxacin érzékeny Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott Iéguti
fertézések kezelése

Enrofloxacin érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli torzsek altal okozott masztitisz

kezelése

Az emésztérendszer Escherichia coli fertézései, illetve az enrofloxacin érzékeny Escherichia coli
toérzsek altal okozott szeptikémia kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg, naponta egyszer 3 napig szubkutan injekcioban.

Egy vizsgalatban az enrofloxacin farmakokinetikajat sivatagi juhoknal és nubiai kecskéknél
hasonlitottak 6ssze 5 mg/ttkg ddzis intravénas és intramuszkularis alkalmazasat kovetéen. A
vizsgalati eredmények arra utaltak, hogy az enrofloxacin farmakokinetikdja nem kulénb6zott
jelentésen a juhok és kecskék kozott.

Kecskéknél a javallat alatamasztasara nem nyujtottak be terepvizsgalatot. A 1égzdszervi
javallatokat a szarvasmarhaknal l1étez6kbdl extrapolaltak. A fennmarado javallatokat, vagyis a
masztitiszt, az emésztérendszeri fert6zéseket és a szeptikémiat juhokbdl extrapolaltak. Ezeket az
extrapolaciokat elfogadhatonak tartottak, mivel a kecskéket minor allatfajoknak tekintik.

A M. haemolytica kiilonb6z6 izolatumainak MIC értékeire vonatkozd adatok megerdsitik a kérokozéd
magas szintl érzékenységét az enrofloxacinra, valamint az igen alacsony rezisztencia aranyt.

Habar korlatozott adatok alltak rendelkezésre, a kecske masztitiszbdl izolalt Staphylococcus aureus
rezisztencia aranya szintén nagyon alacsony volt.

A 2012. évi RESAPATH éves jelentés jelezte, hogy kecskéknél a Pasteurella tébb mint 90%-a
érzékeny az enrofloxacinra.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf

20/92


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf

A fentiek tUkrében a CVMP lgy vélte, hogy ezek a javallatok elfogadhatok.

Kutya és macska (25 mg/ml és 50 mg/ml hataser6sségek)

Kutya: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp. érzékeny térzsei dltal okozott emésztérendszeri, l1éguti és hugyuti
fert6zések (ideértve a prosztatitiszt, és a kiegészitd antibiotikus kezelést gennyes
méhgyulladasnal), bér- és sebfertézések és otitisz kezelése

Macska: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp. érzékeny térzsei dltal okozott emésztbrendszeri, Iéguti és hugyuti
fert6zések (ideértve a kiegészitd antibiotikus kezelést gennyes méhgyulladasnal), bér- és
sebfert6zések kezelése

- Adagolas: 5 mg/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekciéban legfeljebb 5 napig.

Szamos, az injekcios és/vagy szajon at adott enrofloxacin hatékonysagat dokumentald, védett
vizsgalatot és tudomanyos publikaciét nydjtottak be a fent felsorolt baktériumok elleni hatékonysag
igazoldsara az el6irdanyzott javallatokban kutydknal és macskaknal egyarant.

A benyujtott adatok olyan vizsgalatokbdl allnak, amelyeket szamos adagolasi renddel végeztek,
ahol a gyakoribb 5 mg/ttkg dozist alkalmaztak. Mas esetekben kombinalt parenteralis és szajon at
torténd alkalmazas vagy csupan parenteralis alkalmazas tortént. Ugyanakkor az eredmények
elemzése nem tette lehetévé a hatékonysagi adatok szétvalasztasat, és egy adott adagolasi
rendhez sorolasat. A hatékonysagi adatok alatAmasztasara publikalt szakirodalmat nyudjtottak be,
amelybdl azonban altalanossagban hianyoztak a specifikus adatok, és kiilonb6z6 adagolasi
rendeket alkalmaztak. Ezért az adagolas igazolasara a farmakokinetikai/farmakodinamias adatokat
vették figyelembe. A farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés azt igazolta, hogy a
farmakokinetikai/farmakodinamias ratakat nagymértékben tallépték a Gram-negativ kérokozok
esetén. Staphylococcus spp. esetében a C,../MIC és AUC/MIC aranyok megfeleléek mindkét fajnal
a Gram-pozitiv fert6zések vonatkozasaban is.

Ezért a CVMP ugy vélte, hogy ezek a javallatok elfogadhatok kutyaknal és macskaknal, ha
figyelembe veszik azt, hogy a kimutatott farmakokinetikai/farmakodinamias adatok elméletileg j6
klinikai hatékonysagot jeleznek el6re az olyan bakteridlis fert6zések kezelésében, amelyekre a
készitményt szantak, és a készitmények hatékonysagat igazoltak a terepvizsgalatokban és a helyes
klinikai gyakorlatban tébb mint két évtizede.

Nyul (25 mg/ml hataserosség)

Enrofloxacin érzékeny Escherichia coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp. altal okozott
emésztérendszeri és 1éguti fertbzések kezelése

Enrofloxacin érzékeny Staphylococcus aureus altal okozott bér- és sebfertézések kezelése

- Adagolas: 10 mg/ttkg, naponta egyszer 5-10 egymast kévetd napig szubkutan injekciéban.

A nyulat minor allatfajnak tekintik, és igy a rendelkezésre all6 adatokat a CVMP minor allatfajoknak
és alkalmazasoknak szant allatgyogyaszati készitmények hatékonysagaval és a célallatok
biztonsagaval kapcsolatos adatkévetelményekre vonatkozé Gtmutatasa
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) kontextusaban vizsgaljak.

A rendelkezésre all6 adatok azt igazoltak, hogy hatékonysaga és biztonsagossaga miatt szamos
kilonb6z6 bakteridlis betegség kezelésében az enrofloxacin egyike a nyulalakdaknal leggyakrabban
alkalmazott antimikrobialis szereknek.

Rendelkezésre bocsatottak olyan dokumentéaciot, amely leirja az injekcios allatgyoégyaszati
készitmény alkalmazasat az emésztGrendszeri és léguti fert6zések kezelésében, valamint bér- és
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sebfert6zések kezelésében. Minden rendelkezésre all6 klinikai adat kizardlag hobbiallatként tartott
nyudlra vonatkozott.

Az enrofloxacin szajon at torténd alkalmazasra is engedélyezett haszonallatként tartott nyulaknal
egész Eurdpaban, és ezért a CVMP ugy vélte, hogy az oldatos injekcié alkalmazasa kisebb
expozicidhoz vezet, mint a szajon at térténd adagolds, mivel egyedileg adhaté a beteg allatoknak
(precizebb adagolassal az allat egyedi testtémege alapjan), és megakadalyozhatja a tdtmeges
kezelésként térténd felhasznalast.

Ezért haszonallatként tartott nyulaknal a javallatokat a tobbi adatbol (szajon at térténé adagolas
haszonallatként tartott nyulaknal és/vagy injekcids adagolas hobbiallatként tartott nyulaknal)
torténd extrapolacioként kell tekinteni.

A benyujtott dokumentaciot elfogadhaténak tartottak az enrofloxacin hatékonysaganak
alatamasztasara az Escherichia coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp. altal okozott
emésztérendszeri és léguti fert6zések ellen.

A Staphylococcus aureus altal okozott bor- és sebfert6zések tekintetében a rendelkezésre allé
adatok nem teljes bakteriolégiai gyogyulasra utaltak, és nem alltak rendelkezésre
farmakokinetikai/farmakodinamias adatok.

A bizottsag tisztaban van azzal, hogy i. az enrofloxacin alkalmazasa nyulaknal a Staphylococcus
aureus rezisztencia ndvekedéséhez vezethet, ii. jelenleg szamos antimikrobidlis szerrel szemben
multirezisztens Staphylococcus aureus izolatumot dokumentaltak, és iii. lehetséges a rezisztens
baktériumok atjutasa allatrél emberre, beleértve a fogyasztokat és az allatok gondozdit is.

Hushasznositasu nyulaknal a készitmény alkalmazasat kdvetéen a Staphylococcus aureus
antibiotikum rezisztens torzseinek lehetséges szelekcidja miatt fennallé kdzegészségugyi
(fogyasztokat és gondozdkat érint6) kockazattal kapcsolatos aggalyokra vonatkozo alabbi
informacidkat vizsgaltak:

- Egy vizsgalatban a 2006-2007 kozott Németorszagban begy(jtétt 71 Staphylococcus
aureus izolatum 4,2%-a rezisztens volt az enrofloxacinra.

- Egy masik vizsgalatban kiilonb6z6 tagallamokban nagytzemi nyulfarmokrol izolalt 56
Staphylococcus aureus torzs rezisztencidjat vizsgaltak. A szerzOk arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy a nyulbdél szarmazé Staphylococcus aureus izolatumoknal az antimikrobidlis
szerekkel szembeni rezisztencia relative ritka a mas allatokbdl vagy emberbdl szarmazo
Staphylococcus aureus izolatumokhoz képest.

- Egy enrofloxacin bels6leges oldat vonatkozasaban benyujtott masik beterjesztésben
(Hipralona Enro-S (EMEA/V/A/79))° a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy més
fajokhoz képest nyulaknal a kockazat valdszin(ileg kicsi a nyUltenyésztés volumene miatt,
és nem tartottak sziikségesnek intézkedéseket a meticillin-rezisztens Staphylococcus
aureus (MRSA) terjedési kockazatanak minimalizalasa érdekében. Egyedi szinten a
kockazat nagyobb mértékd lehet a nyulaknal a tobbi fajhoz képest. A nyulakat folyamatos
rendszerben nevelik, ahol a rezisztens baktériumok perzisztalhatnak az id6 folyaman,
azonban az altaldnos kockazat alacsony maradna a nyulhus alacsony mérték( fogyasztasa
miatt.

- Egy spanyolorszagi intenziv nydlfarmokon végzett vizsgalat a Staphylococcus aureus
torzsek magas el6fordulasi gyakorisagat mutatta, amelyeknek 17,2%-a meticillin-

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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rezisztensnek bizonyult*. A vizsgalat felfedte a kinolonokkal szembeni nagyon magas
rezisztenciat is (kérulbelll 38% ciprofloxacin esetében).

s

- Egy vizsgalatban leirtak az él6allatbdl szerzett meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus
(livestock-associated MRSA, LA-MRSA, ST398, t034 és t5210 spa tipusok) els6 esetét,
amely intenziven tartott, hishasznositasu nyulaknal fordult el8, és a farm dolgozéit vagy
csaladtagjaikat érintette®.

Py

Ahogy a CVMP-nek a fluorokinolonok élelmiszertermeld allatokban térténé alkalmazasarol szélo
vitairat — a koriltekinté alkalmazasra vonatkozd irdnymutatasokrél szo6l6, az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések az allatgydgyaszati készitmény jellemzGbinek 6sszefoglalasaban cimd
dokumentumaéban® szerepel, a fluorokinolonokat az olyan klinikai allapotok kezelésére kell
tartogatni, amelyek gyengén reagaltak vagy varhatéan gyengén reagalnak az egyéb osztalyokba
tartozo antimikrobialis szerekre.

Egyes sulyos allati javallatok esetében a fluorokinolonok jelenthetik az egyetlen elérhetd
alternativat (EMEA/CVMP/SAGAM/18461/2005)7. Nyulaknal a Staphylococcus aureus altal okozott
bérgyulladas esetén nincs mas, engedélyezett allatgydgyaszati készitmény ebben a javallatban
ennél az allatfajnal az Eurdpai Unidban.

Habar ennek a javallatnak a tudomanyos indoklasa nem olyan szilard, amilyennek lennie kellene,
87,5%-0s klinikai gyogyulast (terapias valaszt) értek el a Staphylococcus aureus altal okozott
fert6zéseknél, a bakterioldgiai gydgyulas pedig 66,67% volt.

A terapias alternativak hianyanak fényében, ha ezt a javallatot nem fogadnak el, a készitményt,
valamint t6bb masik antimikrobialis készitményt is, nem engedélyezett indikacidban hasznalhatnak
(az ugynevezett kaszkad értelmében). A nem engedélyezett indikacidéban val6é gyégyszerhasznalat
az adagolas megallapitasat az allatorvosra hagyja, és a helytelen hasznalat lehetséges kockazatat
hordozza magaban, ezért ndvelheti az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak veszélyét.
Tovabba az allatorvos szamara nem marad engedélyezett készitmény nyulaknal a Staphylococcus
aureus altal okozott bor- és sebfert6zések kezelésére. Ez potencialisan problémakat okozhat az
allatok jolétében. Ezen készitmények alkalmazéasa ebben a javallatban varhatéan nem gyakori,
mivel a készitményt nyulaknal parenterélisan kell alkalmazni, naponta adott injekci6ban 5-10 napig.

Osszefoglalva, a bizottsag el tudja fogadni ezt a javallatot, figyelembe véve, hogy ez egy injekciés
készitmény, és hogy az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldasaban szerepl6
szuikséges korlatozasok az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6vel egylitt az allatgydgyaszati
készitmény nyulaknal torténé megfelelébb alkalmazasanak kedveznének a kaszkad alatti
alkalmazassal 6sszehasonlitva.

Ragcsalodk, hiillok és diszmadarak (25 mg/ml hataserdsség)

Emésztérendszeri és Iéguti fertézések kezelése, ha a klinikai tapasztalat, lehetéség szerint az okozd
organizmus érzékenységi vizsgalata altal alatdAmasztva, valasztandé szerként az enrofloxacinra utal

- Adagolas ragcsalok részére: 10 mg/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekciéban 5-10
egymadst kévetd napig.

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit
holding and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

5 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union:
development of resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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- Adagolas hiill6k részére: 5-10 mg/ttkg naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban 5
egymast kéveté napig.

- Adagolas diszmadarak részére: 20 mg/ttkg naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban
5-10 egymast kévetd napig.

Az enrofloxacin alkalmazasat alatamaszté szakirodalmat nyudjtottak be a ragcsalok (példaul hércsog,
versenyegér, tengerimalac), hillok (kigydk, gyikok és tekndsok), valamint diszmadarak esetében.

A CVMP ugy vélte, hogy a célallatfajok, a tarsulo6 javallatok és az adagolas elfogadhato, mivel
minden faj minor allatfajnak tekintendd, és a tagallamokban, ahol ezek a célallatfajok
engedélyezettek, nem szamoltak be aggalyokrdl a biztonsagossag vagy hatékonysag
vonatkozasaban.

Ellenjavallatok

Ez a pont figyelembe veszi a fluorokinolonokkal vagy a készitmény valamely segédanyagaval
szemben lehetséges tulérzékenységet.

ellenjavallat epilepszias allatok vagy gorcsoktdl szenvedd allatok esetén.

Novekedésben Iévé kutyaknal a kinolonok iziiletekre kifejtett, ismert hatédsa miatt indokolt az
ellenjavallat ezeknél az allatoknal.

Mivel 8 hetesnél fiatalabb macskaknal a készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat nem
vizsgéltak, indokolt az ellenjavallat ezeknél az allatoknal.

Beszamoltak arrol, hogy az enrofloxacin artalmas hatdssal bir az iziileti porcra névekedésben 1évé
lovaknal. Bar a lovak nem szerepelnek a jovahagyott célallatfajok kézott, a bizottsag ugy vélte,
hogy a névekedésben Iévd lovakra vonatkozd ellenjavallatot bele kell foglalni az 50 mg/ml és 100
mg/ml hatdserdsségli készitmények terméktajékoztatojaba.

Kulonleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Borjaknal az izlleti porcot érintd, lehetséges degenerativ elvaltozasokra vonatkozo figyelmeztetést
egy olyan vizsgéalat tAmasztja ala, amelyben a borjak (2 hetesek) szajon at naponta 0, 30 vagy 90
mg/ttkg enrofloxacint kaptak 14 napon keresztiil. Primer degenerativ elvaltozasokat figyeltek meg a
térdiziletben minden, 90 mg/ttkg-mal kezelt borjanal és a 30 mg/ttkg-mal kezeltek kdzil egy
borjuanal.

Az enrofloxacin alkalmazdasa novekedésben Iév6 bardnyoknadl a javasolt adagban 15 napon

keresztil szovettani elvaltozasokat eredményezett az izileti porcban, amely nem téarsult klinikai
tinetekkel.

Vesebetegségben szenvedé allatoknal és retina toxicitasban szenvedd macskaknal torténd
alkalmazasaval kapcsolatban az enrofloxacin specialis tulajdonsagai szintén megallapitasra
kerultek.

A figyelmeztet6 mondatok elégségesek annak biztositasara, hogy a készitményt adagold személy
biztonsagosan alkalmazza azt.

A dogev6 madarak fejlédé tojasaiban kifejtett karos hatasrél szamoltak be, ha ezek a madarak
korabban fluorokinolonokkal kezelt haszonallatokbdl szarmazé hust fogyasztottak. Azokban az
orszagokban, ahol engedélyezett a dogevé madar populaciok etetése az elhullott haszonallatokkal,
fenntarto intézkedésként be kell tartani a kildnleges figyelmeztetéseket az ilyen madarak
veszélyeztetésének csokkentése érdekében.
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Mellékhatasok

Nagyon ritkdn emésztérendszeri elvaltozasok (példaul hasmenés) jelentkezhet. Ezek a jelek
altaldban enyhén és atmenetiek.

Az enyhe és atmeneti emésztérendszeri zavarok szamos antibiotikum esetén gyakoriak, beleértve
a fluorokinolonokat is.

A helyi toleranciat tolerancia— és/vagy klinikai vizsgalatokban kévették sertések, borjak és kutyak
esetén.

Gyogyszerkodlcsonhatasok

A kolcsdnhatasokat targyald pont figyelembe veszi az enrofloxacin és mas anyagok kdzotti
valamennyi, relevans kdlcsdnhatéast.

Vemhesség és laktacio idején torténd alkalmazas

Fajtél fliggben az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossagat specialis vizsgalatokban igazoltak
vemhes és/vagy szoptatd allatoknal (tehenek, kocak).

Mas fajok esetén az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és
laktacié idején. Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhatd.

Taladagolas

Véletlen tuladagolds esetén emésztérendszeri zavarok (példaul hanyas, hasmenés) és neuroldgiai
eltérések jelentkezhetnek.

Sertéseknél a javasolt adag 6tszérésének beadasa utan nem jelentettek nemkivanatos hatasokat.

Macskak esetében szemkarosodast mutattak ki 15 mg/ttkg-nal magasabb adag 21 egymast kovetd
napon at tértént beadasat kovetéen. Naponta egyszer 30 mg/ttkg dézis 21 egymast kdveté napon
at torténé beadasa irreverzibilis szemkarosodast okozott. Naponta egyszer 50 mg/ttkg 21 egymast
kévetd napon at vaksagot valthat ki. Kutydknal, szarvasmarhaknal, juhoknal és kecskéknél nem
dokumentaltak tuladagolast.

Véletlen tuladagolas esetén nincs antidétum, a kezelés tineti.
Elelmezés-egészségligyi varakozasi idok

Szarvasmarha hus és bels6ségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserdsségek)

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kilriilésre vonatkoz6 adatokat, amelyek a
szarvasmarha hus és belsGségek esetén a javasolt, 5 mg/ttkg ddzisu intravénas injekcié beadasat
kévet6en 5 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t tamasztottak ala.

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kitrulésre vonatkoz6 adatokat, amelyek a
szarvasmarha hus és belsGségek esetén a javasolt, 5 mg/ttkg ddzisl szubkutan injekcié beadasat
kévet6en 10 napos élelmezés-egészségigyi varakozasi id6t tdamasztottak ala.

Szarvasmarha tej (100 mg/ml hatdserésséq)

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kilriilésre vonatkoz6 adatokat, amelyek a
szarvasmarha tej esetén a javasolt, 5 mg/ttkg dézist intravénas injekcié beadasat kévetben 3
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot tamasztottak ala.

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kilriilésre vonatkoz6 adatokat, amelyek a
szarvasmarha tej esetén a javasolt, 5 mg/ttkg dé6zist szubkutan injekcié beadasat kévetden 4
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot tamasztottak ala.
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Juh hus és bels6ségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserésségek)

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kitrulésre vonatkoz6 adatokat, amelyek a juh hus és
belsGségek esetén a javasolt, 5 mg/ttkg ddzisu szubkutan injekcié beadasat kévetéen 4 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi idot tdmasztottak ala.

Juh tej (50 mg/ml és 100 mg/ml hataserésségek)

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kitirilésre vonatkozé adatokat, amelyek a juh tej
esetén a javasolt, 5 mg/ttkg dozisu szubkutan injekcié beadasat kévetéen 3 napos élelmezés-
egészséglgyi varakozasi id6t tamasztottak ala.

Kecske hus és belséségek (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserésségek)

Maradékanyag kitrulési adatok nem allnak rendelkezésre. A juhok vonatkozasaban rendelkezésre
allo adatok alapjan, valamint egy masfélszeres bizonytalansagi tényez6 hozzadadasaval a kecske
has és belsGség esetén a javasolt, 5 mg/ttkg dozisi szubkutan injekcié beadasat kévetéen 6 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 indokolt.

Kecske tej (50 mg/ml és 100 mg/ml hatdserésségek)

Maradékanyag kitrulési adatok nem allnak rendelkezésre. A szarvasmarha tej esetében
meghatarozott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 extrapolacidja alapjan 4 napos varakozasi
id6 ajanlott a javasolt, 5 mg/ttkg dézisu szubkutan injekcié beadasat kdvetben.

Sertés (25 mg/ml, 50 mg/ml és 100 mg/ml hataserdsségek)

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kitrulésre vonatkoz6 adatokat, amelyek a sertés hus
és bels6ségek esetén a javasolt, 5 mg/ttkg dozist intramuszkularis injekcié beadasat kovetben 13
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot tamasztottak ala.

Nyul (25 mg/ml hatdserdsséqg)

Rendelkezésre bocsatottak a maradékanyag kiUrilésre vonatkozd adatokat, amelyek a nyul has és
belsGségek esetén a javasolt, 10 mg/ttkg dozisu szubkutan injekcié beadasat kévetéen 6 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi idot tamasztottak ala.

3. Elony-kockazat értékelés

A rendelkezésre bocsatott adatok elégtelenek ahhoz, hogy igazoljanak két javallatot
szarvasmarhaknal: (i) ,enrofloxacin-érzékeny Histophilus somni torzsek altal okozott lIéguti
fert6zések kezelése” és (ii) ,enrofloxacin-érzékeny Staphylococcus aureus toérzsek altal okozott,
akut, sulyos masztitisz kezelése”. A fent emlitett két javallattal kapcsolatosan a CVMP altal kifejezett
aggodalmakra hivatkozva a CVMP javasolta ezek eltavolitasat a terméktajékoztatébol.

Jelen beterjesztés soran, valamint az eljaras hatalyat illetéen elégséges adatokat nyuUjtottak be az
alabbi adagolas alatamasztasara (javallattdl fliggGen):

Juh és kecske: 5 mg enrofloxacin/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekciéban 3 napig.

Kutya és macska: 5 mg enrofloxacin/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekcidban legfeljebb 5
napig.

Nyul és ragcsalok: 10 mg enrofloxacin/ttkg naponta egyszer, szubkutan injekciéban 5-10 napig.
HUll6k: 5-10 mg enrofloxacin/ttkg naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban 5 napig.
Diszmadarak: 20 mg enrofloxacin/ttkg naponta egyszer, intramuszkularis injekciéban 5-10 napig.

A szarvasmarha és sertés célallatfajokat illetéen elégtelen dézisardny kockazatat azonositottak a
szarvasmarhaban és sertésben fellépd kdrokozok ellen. A benyujtott adatok (klinikai,
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farmakokinetikai/farmakodinamias és rezisztencia adatok) atfogé értékelése azt mutatta, hogy a

TP

rezisztencia kialakulashoz vezethet.

Ezért az adagolas optimalizalasa és a rezisztencia elkertlése érdekében arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy a 2,5 mg/ttkg/nap doézist szarvasmarhak esetében minden javallatnal térolni kell. Ez
utobbi az E. coli altal sertéseknél okozott emésztérendszeri fert6zésekre és szeptikémiara is
vonatkozik.

A rendelkezésre all6 adatok vizsgalatara hivatkozva meghataroztak az élelmezés-egészségigyi
varakozasi idoket, és szamos ellenjavallatot és figyelmezteté6 mondatot javasoltak a készitmény
biztonsagos alkalmazéasa érdekében.

A készitmény atfogo elény-kockazat profiljat pozitivnak véleményezték a terméktajékoztatd
javasolt moédositasai mellett (lasd 111. melléklet).

A termékjellemzok osszefoglalasat, a cimkeszovegeket és a
hasznalati utasitasokat érintdo modositasok indoklasa

Mivel:

e a CVMP ugy vélte, hogy a beterjesztés célja a termékjellemzbk 6sszefoglaldsai, a
cimkeszbvegek és a hasznalati utasitasok harmonizaciéja volt;

e a CVMP attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt termékjellemzék
Osszefoglalasat, cimkeszdveget és hasznalati utasitasokat, és megvizsgalta a benyujtott adatok
Osszességét;

a CVMP javasolta az I. mellékletben felsorolt Baytril 2,5% injekcid, Baytril 5% injekcié és Baytril
10% injekci6 és kapcsol6dé nevek forgalomba hozatali engedélyeinek médositasat, amihez a
vonatkozé termékjellemz6k 6sszefoglalasai, cimkeszoveg és hasznalati utasitasok a III.
mellékletben szerepelnek.
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111. Melléklet

Terméktajékoztatok osszefoglalasai, cimkeszdveg és
hasznalati utasitasok



1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

29/92



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az éallatgyogyéaszati készitmény neve” 25 mg/ml oldatos injekcié A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml injekcid tartalmaz:

Hat6anyag:

Enrofloxacin 25 mg
Vivo és segédanyagok:
n-butil-alkohol 30 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, vilagossarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya, macska, sertés (malac), nyul, kisragcsalok, hiillok, egzotikus madarak
4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutya:
A légzészervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra

(kiils6- és kozépfil-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok esetében::
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

Kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertézéseinek gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kdérokozok esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Sertés (malac):

Az 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. és Actinobacillus pleuropneumoniae.
Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az 1¢gz6- és emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: E. coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp.

Bor és sebek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére:
Staphylococcus aureus
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Kisragesalok, hiill6k, egzotikus madarak:
A 1égz6- és emésztészervi megbetegedések kezelésére, amikor a klinikai tapasztalat alapjan — ha lehet
rezisztencia vizsgalattal megerdsitve - az enrofloxacin a megfeleld hatdéanyag.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, mas fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Alkalmazésa ellenjavallt epilepszia vagy gorcsrohamok esetén, mivel az enrofloxacin a kdzponti
idegrendszert stimulaciojat okozhatja.

Alkalmazasa ellenjavallt fiatal kutydkon a novekedési idoszakban: kistestii fajtak esetében 8 honapos
korig, nagy testii fajtak esetében 12 honapos korig, oriés testi fajtak esetében 18 honapos korig.
Alkalmazasa ellenjavallt 8 hetesnél fiatalabb macskan.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Nincs..

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kildnleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gydgyulast.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak elézetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetéen
alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok el6fordulasat, és a keresztrezisztencia lehetGsége miatt csokkenhet az egyéeb
kinolonokkal valo kezelés hatékonysaga.

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni csokkent vesemitkddési allatok esetében.
Macska esetében fokozott Gvatossaggal kell eljarni, mert az ajanlott adagnal nagyobb adagok esetében
retinotoxicitas és vaksag is jelentkezhet. (lasd 4.10 szakaszt)

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén kerdilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
val6 érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel vald érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazésa soran enni, inni, dohanyozni.

A véletlen dninjekciozast kerllni kell.

Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Eqgyéb figyelmeztetések

Azokban az orszagokban, ahol a dogevé madarfajok elhullott allatokkal valé etetése, védelmi
intézkedésként megengedett (lasd a Bizottsdg 2003/322/EK hatarozata) a keltetés sikerességének
kockazatat figyelembe kell venni, miel6tt nemrégiben ezzel a termékkel kezelt allatok tetemét etetésre
felhasznaljék.
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4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Emésztdszervi tiinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan eléfordulhatnak. Ezek a tiinetek altalaban enyhék
és atmeneti jellegliek.

Helyi reakcid az injekci6 beadas helyén
Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kovetden gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a
beadast kdvetd 28 napig fennallhatnak.

Kutyakban mérsékelt és atmeneti helyi reakciok (pl. 6déma) eléfordulhatnak.

Nyulak esetében a reakciok a pirossagtol a mélyebb szovetekig terjedo fekélyig terjedhetnek, melyek a
beadast kovetd 17 napig fennallhatnak.

Hiillok és madarak esetében izomsériilés nagyon ritka esetben el6fordulhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatéassal, azonban maternotoxikus dézisban fétotoxikus hatas jelentkezett.

Emlésok:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesseg és a laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Madarak és hiill6k
Az dllatgyogyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt tojasrakas idején. Kizarolag a kezelést
veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkadlecsonhatasok és egyéb interakciok

Nem javasolt az enrofloxacint olyan antibiotikumokkal egyidejiileg alkalmazni, amelyek a
fluorokinolokkal antagonista hatast fejtenek ki (pl: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem javasolt teofilinnel egyidejtileg alkalmazni, mivel a teofillin eliminaciéja meghosszabbodhat.
Fokozott dvatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasakor kutydkban, hogy a
mellékhatasok elkerllhetéek legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egyittes adasakor a két
hatdanyag az eliminécids fazisban interakcidba Iép és ezaltal csokken a gydgyszer klirensze.
Kutyakban ezért a flunixin és az enrofloxacin egyiittes adasa néveli az AUC-t, a flunixin felezési
idejét és noveli az enrofloxacin felezési idejét és csokkentti a Cx-0t.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod
Szubkutén vagy intramuszkularis alkalmazésra.
Az ismételt injekcidkat kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
elkeriilhet6 legyen az aluldozirozas.

32/92



Kutya és macska:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/5 ttkg szubkutan injekcidnak naponta egyszer, 5 napig.
A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfeleld kezelési idejét kell alapul venni.

Sertés (malac):

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztdszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 2 ml/10 ttkg injekcidnak naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fil tévébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

Nyul:
10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 2 ml/5 ttkg injekcionak, naponta egyszer, szubkutan injekcdban
5-10 napig.

Kisragcsalok:

10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,4 ml/ttkg injekcidnak, naponta egyszer, szubkutan
injekciéban 5-10 napig.

Ha sziikséges, a klinikai tiinetek sulyossagatol fiiggéen az adag megduplazhato.

Hiillék:

A hiillék hidegvéri allatok, a kiils6 ho segitségével tartjak fenn azt a testhomérsékletet, amely ahhoz
sziikséges, hogy a szerveik optimalisan mitkddjenek. A hatdanyagok metabolizmusa és az
immunrendszer aktivitasa igy nagyban filigg a testhémérséklettdl. Ezért az allatorvosnak tajékozottnak
kell lennie a megfeleld hiill6fajok korrekt hdmérsékleti koriilményeit €s a beteg egyed hidratacios
allapotat illetéen. Tovabba figyelembe kell venni, hogy a kiilonb6z6 fajok kdzott nagy killonbség
lehet az enrofloxacin farmakokinetikajat illetéen,ami igy befolyasolja a ,,Az allatgyogyaszati
készitmény neve” injekcid korrekt dozisanak meghatarozasat. Ezért az ajanlasok csak kiindulasi
értékek az egyedi adag meghatarozasahoz.

5-10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,2-0,4 ml/ttkg injekcionak, 5 napon &t.

Egyes esetekben sziikséges lehet a kezelési idokoz 48 orara torténd novelése. Komplikalt fertdézések
esetében szilikséges lehet nagyobb dézis és hosszabb kezelési id6. Hiillokben a vese elhelyezkedése
miatt megfontolando a hatéoanyagnak a test elsé felébe torténd beadasa.

Egzotikus madarak:
20 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,8 ml/ttkg injekcidnak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcioban 5-10 napig. Komplikalt fert6zések esetében magasabb dozis sziikséges lehet.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen taladagolas esetén emésztoszervi tiinetek (pl: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasa soran mellékhatast nem tapasztaltak.
Macskakban 21 napig 15 mg enrofloxacin/ttkg-nal nagyobb adag esetében szemkarosodas
mutatkozott. 30 mg /ttkg dozis 21 napig torténé adagolasa esetén irreverzibilis szemkarosodast

tapasztaltak. 50 mg/ttkg napi dozis 21 napig torténd adagolésa esetén vaksag el6fordulhat.

Kutyakban, nyulakban, kisemlésdkben, hiillokben és egzotikus madarakban tiladagolast nem irtak le.
Véletlen tiladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.
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411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés:
hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

Nyul:
hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, fluoroklinolonok
Allatgyogyaszati ATC kdd: QI0IMA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus

A DNS megkett6z6déséhez és atirodasahoz két enzim szilkséges,, a DNS-girdz és a topoizomeraz
IV.Ezeket azonositottak, mint a fluorokinolonok cél molekulai. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a
fluorokinolon molekula és az enzim kozott. A megkett6zodés és az atirddasi komplex nem tud
folytatodni, mint enzim-DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS gétlas valamint a mRNS szintézist
indit6 események gatlasa eredményeképp egy gyors, hatdbanyagkoncentracio fiiggd patogén baktérium
0616 hatas jon 1étre. Az enrofloxacin hatismechanizmusa baktericid, mely baktericid hatas koncentracid
fliggo.

Antibakterialis spektrum:

Az enrofloxacin hatsos szdmos Gram-negativ baktérium ellen agymint: Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Gram-pozitiv baktériumok ugymint Staphylococcus spp. (pl:
Staphylococcus aureus) és Mycopasma-fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban.

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbdl adodik, (i) pont mutaciék a DNS-giraz és/vagy a
topoizomeraz IV gének kodolasakor, ami jelentds modosulast idéz el6 az enzimben, (ii) moédosulasok
a gyogyszer permedbilitisaban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv)
plazmid kozvetitett rezisztencia és (v) girdzvédett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének cstkkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a
fluorokinolonok osztalyaba tartozo antibiotikumok kozoétt gyakori.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Parenteralis applikaciot kovetéen az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosulasa nagy
(sertésben akar 100%), a plazmafehérjékhez kevéssé vagy kdzepes mértékben kotodik (kb. 20-50%).
Az enrofloxacin aktiv metabolitjava, ciprofloxacinna metabolizalodik kutyakban kb. 40%-ban,
sertésekben és macskakban kevesebb mint 10%-ban.

Afrikai sziirke papagajban a szérum ciprofloxacin koncentréci6 3-78%-a az enrofloxacin ddzisnak,
novekvo ciprofloxacin/enrofloxacin ardnnyal tobbszori dozis esetén.

Az enrofloxacin és a ciprofloxacin jo szdveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiid6, a vese, a
bér és a maj, 2-3-szor nagyobb koncentracidban, mint a plazmaban. Az anyamolekula és aktiv
metabolitja a vizelettel és a bélsarral Grdl.

24 éranként torténd beadast kovetden a plazmaban nem akkumulalodik.

34/92



Kutya | Macska | Nyul | Sertés Sertés

Adag (mg/ttkg) 5 5 10 2,5 50
alkalmazas médja | sc sC SC im im
Tmax (h) 0,5 2 / 2 2
Cmax (pg/mL) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (ug.h/mL) / / / 6,6 15,9
Felezési id6 (h) / / / 13,12 8,10
Eliminacios 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73
felezési id0 (h)

F (%) / / / 95,6 /

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
n-butil-alkohol

Kalium-hidroxid

Viz, injekciéhoz val6

6.2 Inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 4 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok
Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Barna (ivegben (I tipust) klorbutil-politetrafluor-etilén (PTFE) dug6val, aluminium flip-off kupakkal
és milanyag zarofedovel.

Csomagolas: 50 ml és 100 ml kartondobozban.
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
nemzetenként kitoltendo

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?]:ZLY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma:> <{EEEE/HH/NN}><{EEEE hénap NN} >

<A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

nemzetenkent kitéltendo

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

nemzetenkent kitoltendo
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Papirdoboz felirat

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 25mg/ml oldatos injekciéo A.U.V.
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml oldatos injekci6 tartalmaz:
Enrofloxacin: 25 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska, sertés (malac) , nyl, kisragesalok, hiillok, egzotikus madarak

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Sertés:
hts és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

Nyul:
hts és egyéb ehetd szovetek: 6 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkent kitéltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot> {szam} Batch?
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegcimke

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 25 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.
Enrfloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml injekci6 tartalmaz: Enrofloxacin 25,00 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska, sertés (malac) , nytl, kisragesalok, hiillok, egzotikus madarak

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

SC, IM
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Sertes:
hts és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

Nydl:
hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

41/92



| 10. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkent kitéltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot> {szdm}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 25mg/ml oldatos injekciéo A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
nemzetenként kitoltendo

A gyartasi tétel felszabaditasért felelos gyarto:
nemzetenkent kitéltendo

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 25 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml injekci6 tartalmaz: 25 mg enrofloxacint és 30 mg
n-butil-alkoholt, mint tartésitészert.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya:
A légzészervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra

(kiils6- és kozépful-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok
esetében:Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertozéseinek gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kdérokozok esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Sertés (malac):

Az 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozok altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. és Actinobacillus pleuropneumoniae.
Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az 1€gz6- és emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere E. coli, Pasteurella multocida és Staphylococcus spp.

Bor és sebek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére
Staphylococcus aureus.

Kisragesalok, hiillék egzotikus madarak:
A 1égz6- és emésztészervi megbetegedések kezelésére, amikor a klinikai tapasztalat alapjan — ha lehet
rezisztencia vizsgalattal megerdsitve - az enrofloxacin a megfeleld hatdanyag.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, més fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenység esetén.

Alkalmazésa ellenjavallt epilepszia vagy gércsrohamok esetén, mivel az enrofloxacin a kdzponti
idegrendszer stimulaciojat okozhatja.

Alkalmazasa ellenjavallt fiatal kutyakon a novekedési idészakban: kistesti fajtak esetében 8 honapos
korig, nagy testii fajtak esetében 12 hénapos korig, orisa testii fajtak esetében 18 honapos korig.
Alkalmazéasa ellenjavallt 8 hetesnél fiatalabb macskan.

6. MELLEKHATASOK

Emésztészervi tiinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan eléfordulhatnak. Ezek a tlinetek altalaban enyhék
¢és atmeneti jellegiiek.

Helyi reakcid az injekcio beadas helyén
Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kovetden gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a
beadast kovetd 28 napig fennallhatnak.

Kutyakban mérsékelt és atmeneti helyi reakciok (pl 6déma) eléfordulhatnak.

Nyulak esetében a reakciok a pirossagtol a mélyebb szovetekig terjedd fekélyig terjedhetnek, melyek a
beadast kdvetd 17 napig fennallhatnak.

Hiill6k és madarak esetében izom sériilés nagyon ritka esetben eléfordulhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitasban nem szerepl6 hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya, macska, sertés (malac), nyul, kisragesalok, hiillok egzotikus madarak

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutén vagy intramuszkularis alkalmazésra.
Az ismételt injekciokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

Kutyak és macskak:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/5 ttkg szubkutan injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.
A kezelést injekcidval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfeleld kezelési idejét kell alapul venni.

Sertés (malac):

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.
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Emészt6szervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 2 ml/10 ttkg injekcidnak naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fil tévébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

Nydl
10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 2 ml/5 ttkg szubkutéan injekcionak, naponta egyszer, 5-10
napig.

Kisragcsalok
10 mg enrofloxacin / ttkg, ami megfelel 0,4 ml / ttkg szubkutan injekcionak, naponta egyszer, 5-10
napig. Ha sziikséges, a klinikai tiinetek stulyossagatol fiiggden az adag megduplazhato.

Hiillok:

A hiillék hidegvérii allatok, a kiils6 ho segitségével tartjak fenn azt a testhémérsékletet, amely ahhoz
sziikséges, hogy a szerveik optimalisan miikodjenek. A hatéanyagok metabolizmusa és az
immunrendszer aktivitasa igy nagyban fiigg a testhomérseklettdl. Ezért az allatorvosnak tajékozottnak
kell lennie a megfelel hiilléfajok korrekt hémérsékleti koriilményeit és a beteg egyed hidratacios
allapotat illetéen. Tovabba figyelembe kell venni, hogy a kiilonb6z6 fajok kozott nagy kiilonbség lehet
az enrofloxacin farmakokinetik4jat illetden,,ami igy befolyasolja a ,,Az allatgyogyaszati készitmény
neve” injekcio korrekt dozisanak meghatarozésat. Ezért az ajanlasok csak kiindulasi értékek az egyedi
adag meghatarozasahoz.

5-10 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,2-0,4 ml/ttkg injekcionak, 5 napon &t.

Egyes esetekben sziikséges lehet a kezelési idokoz 48 orara torténd ndvelése. Komplikalt fertdzések
esetében sziikséges lehet nagyobb ddzis és hosszabb kezelési idS. Hiillékben a vese elhelyezkedése
miatt megfontoland6 a hatéanyagnak a test els6 felébe torténd beadasa.

Egzotikus madarak:
20 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,8 ml/ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcioban 5-10 napig. Komplikalt fert6zések esetében magasabb dozis sziikséges lehet.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkertljik.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:
his és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

Nyul:
hus és egyéb ehet6 szbvetek: 6 nap.

A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant madarak kezelésére nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Huitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen feltlintetett lejarati idén (Exp) beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.
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Az elsé felbontas utan a lejarati id6t javasoltfeljegyezni az tivegen 1é6v6 cimkére..

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis irdnyelveket.
A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredmeényez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges a készitményt csak elézetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden
alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltéré alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok el6fordulésat, €s a keresztrezisztencia lehetésége miatt csokkenhet az egyéb
kinolonokkal valo kezelés hatékonysaga.

Fokozott ovatossaggal kell eljarni csokkent vesemiikodésti allatok esetében.

Macska esetében fokozott 6vatossaggal kell eljarni, mert az ajanlott adagnal nagyobb adagok esetében
retinotoxicitas és vaksag is jelentkezhet.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Fluorokinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén kerllni kell az allatgydgyéaszati készitménnyel
valé érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést. Szembe vagy borre kerilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Haszndlat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazésa soran enni, inni, dohanyozni.

A Vvéletlen dninjekciozast kerlni kell.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Eqgyéb figyelmeztetések:

Azokban az orszadgokban, ahol a dogev6 madarfajok elhullott allatokkal valo etetése védelmi
intézkedésként megengedett (lasd a Bizottsdg 2003/322/EK hatarozata), a keltetés sikerességenek
kockazatat figyelembe kell venni, miel6tt nemrégiben ezzel a termékkel kezelt &llatok tetemét etetésre
felhasznaljék.

Vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatéassal, azonban maternotoxikus dézisban fétotoxikus hatés jelentkezett.
Emlosok:

Az éllatgyogyaszati készitmény &rtalmatlansdga nem igazolt a vemhesseg és a laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Madarak és hiillék

Az dllatgyodgyészati készitmény artalmatlansdga nem igazolt tojasrakas idején. Kizarolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyobayszerkdlcsonhatasok és egyéb interakcidk:Nem javasolt az enrofloxacint olyan
antibiotikumokkal egyidejlileg alkalmazni, amelyek a fluorokinolokkal antagonista hatast fejtenek ki
(pl: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem javasolt teofilinnel egyidejlileg alkalmazni, mivel a teofillin eliminaciéja meghosszabbodhat.
Fokozott dvatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyiittes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasok elkerllhetéek legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egydttes adasakor a két
hatdanyag az eliminécios fazisban interakcioba Iép és ezaltal csokken a gydgyszer klirensze.
Kutyakban ezért a flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasa néveli az AUC-t, a flunixin felezési
idejét és noveli az enrofloxacin felezési idejét és csokkentti a Cyx-0t.

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
Véletlen taladagolas esetén emésztGszervi tiinetek (pl: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasa soran mellékhatést nem
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tapasztaltak.

Macskakban 21 napig 15 mg enrofloxacin/ttkg-nal nagyobb adag esetében szemkarosodas
mutatkozott. 30 mg /ttkg d6zis 21 napig torténd adagolésa esetén irreverzibilis szemkarosodast
tapasztaltak. 50 mg/ttkg napi dozis 21 napig torténd adagoléasa esetén vaksag el6fordulhat.
Kutyakban, nyulakban, kisemlésokben, hiillokben és egzotikus madarakban tiladagolast nem irtak le.
Véletlen tdladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem szlikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

nemzetenkent kitoltendo

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz

nemzetenként kitéltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>
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1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az é&llatgyogyéaszati készitmény neve” 50 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml injekcio tartalmaz:
Hat6anyag:
enrofloxacin 50 mg

Segédanyagok:
n-butil-alkohol 30 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.
Tiszta, vilagossarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (borju), juh, kecske, sertés, kutya, macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Borju:

Az 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz.

Juh:

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.

Kecske:

Az 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybégykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.
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Sertes:

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.
Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kutya:
A légzdszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra

(kuls6- és kozepful-gyulladas) gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok
esetében:Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

YTy

kiegészitését) bor és sebek bakterialis fert6zéseinek gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kérokozdk esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, més fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenyseg esetén.

Alkalmazésa ellenjavallt epilepszia vagy gorcsrohamok esetén, mivel az enrofloxacin a kdzponti
idegrendszert stimulalja.

Alkalmazasa ellenjavallt fiatal kutyakon a novekedési idészakban: kistestl fajtak esetében 8 honapos
korig, nagy testli fajtak esetében 12 honapos korig, oriés testl fajtak esetében 18 honapos korig.
Alkalmazasa ellenjavallt 8 hetesnél fiatalabb macskan.

Alkalmazasa ellenjavallt novekedésben 1év6 lovaknal, mert az izuleti porc kdrosodhat.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Nincs.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd killonleges 6vintézkedések

A termek haszndlatakor figyelembe kell venni a hat6sagi és helyi antibiotikum felhasznélasra
vonatkozd kovetelményeket.

A fluorokinolonokra valo rezisztencia kialakulasi esélyének csokkentése érdekében ezt a készitményt
olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia nem, vagy
varhatdéan nem eredményez gydgyulast.

Amikor csak lehetséges a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetden
alkalmazzuk.

A hasznalati utasitastol eltéré alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok
eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal valo kezelés

hatékonysaga.

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni csokkent vesemiikodési allatok esetében.
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Macskak esetében fokozott dvatossaggal kell eljarni, mert az ajanlott adagnal nagyobb adagok
esetében retinotoxicitas és vaksag is jelentkezhet. Az 5 kg-nal kisebb testtomegii macskak esetében a
25 mg/ml-es injekcié alkalmasabb a tuladagolés elkertlésére (lasd 4.10 szakaszt).

Szarvasmarhakon az izileti porc degenerativ elvaltozasat figyelték meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis
14 napig torténd adagolasakor.

Novésben 1év6 baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténé adagolasakor az iziileti porc
szdvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkl.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiillénleges dvintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén kerdilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
val6 érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel vald €rintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazésa soran enni, inni, dohanyozni.

A véletlen dninjekciozast kerllni kell.
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Egyéb figyelmeztetések

Azokban az orszagokban, ahol a dogevé madarfajok elhullott allatokkal valo etetése megengedett
vedelmi intézkedésként (lasd a Bizottsag 2003/322/EK hatérozata), a keltetés sikerességének
kockazatat figyelembe kell venni, miel6tt nemrégiben ezzel a termékkel kezelt &llatok tetemét etetésre
felhasznaljék.

4.6  Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossaga)

Emésztdszervi tiinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan el6fordulhatnak. Ezek a tlinetek &ltaldban enyhék
és atmeneti jellegliek.

Helyi reakcid az injekci6 beadas helyén

Borjakban nagyon ritka esetben atmeneti helyi szoveti teakciok eléfordulhatnak, melyek 14 napig is
megfigyelhetoek.

Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kdvetéen gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a
beadast kdvetd 28 napig fennallhatnak.

Kutydkban mérsékelt és atmeneti helyi reakciok (pl. 6déma) el6fordulhatnak.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soréan)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal, azonban maternotoxikus dézisban fototoxikus hatas jelentkezett.
Eml6sok:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

Nem javasolt az enrofloxacint olyan antibiotikumokkal egyidejtileg alkalmazni, amelyek a
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fluorokinolokkal antagonista hatast fejtenek ki (pl: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem javasolt teofilinnel egyidejiileg alkalmazni, mivel a teofillin eliminacidja meghosszabbodhat.
Fokozott dvatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasakor kutydkban, hogy a
mellékhatasok elkeriilhet6k legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasakor a két hatanyag
az eliminécids fazisban interakcioba lép és ezaltal csdkken a gyogyszer klirensze. Kutydkban tehat a
flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasa ndveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét, és néveli az
enrofloxacin felezési idejét és csokkentti a Cax-0t.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intravénés, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazésra.

Az ismételt injekciokat kiilonbdz6 helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkerilhet6 legyen. Adagoléas:

Borju:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 3-5 napig.

iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénésan vagy szubkutan kell adni. Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-
nél tobbet.

Juh, kecske:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcionak, naponta egyszer, 3 napig.
Azonos helyre ne fecskendezzlink 6 mi-nél tobbet.

Sertés:
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/10 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emészt6szervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/10 ttkg injekcidnak naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3 napig.

Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a fiil tovébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

Kutya, macska:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.

A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatérozésakor a tabletta indikacionak megfelel6 kezelési idejét kell alapul venni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen taladagolas esetén emésztGszervi tiinetek (pl: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasa soran mellékhatast nem tapasztaltak.
Macskakban 21 napig 15 mg enrofloxacin/ttkg-nal nagyobb adag esetében szemkarosodas
mutatkozott. 30 mg/ttkg dozis 21 napig torténd adagolasa esetén irreverzibilis szemkarosodast
tapasztaltak. 50 mg/ttkg napi dozis 21 napig torténd adagolasa esetén vaksag eléfordulhat.

Kutyakban, szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben tlladagolast nem irtak le.

Véletlen taladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.
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411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Borju:

intravénas adagolas esetén: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

szubkutan adagolés esetén: his és egyéb ehetd szévetek: 10 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap

Sertes:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, fluoroklinolonok
Allatgyo6gyaszati ATC kdd: QI0LMA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

HatasmechanizmusA DNS megkett6z6déséhez és atirodasahoz két enzim szilkséges, a, a DNS-girdz és
a topoizomeraz 1V. Ezeket azonositottak, mint a fluorokinolonok célmolekuli. A gatlas oka egy nem
kovalens kotés a fluorokinolon molekula és az enzim kozott. A megkett6z6dés és az atirodasi komplex
nem tud folytatddni, mint enzim-DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS gatlas és a mRNS szintézist
indit6 események gatlasa eredményeképp egy gyors, hatdanyag koncentraciofiiggd patogén baktérium
0616 hatas jon létre. Az enrofloxacin hatasmechanizmusa baktericid és a baktericid hatas koncentracio
fliggd.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatdsos szdmos Gram negativ baktérium ellen ugymint: Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Gram-pozitiv baktériumok ugymint Staphylococcus spp. (pl:
Staphylococcus aureus) es Mycopasma-fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban.

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbdl adodik, (i) pont mutaciék a DNS-giraz és/vagy a
topoizomeraz 1V gének kddolasakor, ami jelent6s modosulast idéz elé az enzimben, (ii) mddosulasok
a gyogyszer permedbilitasaban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv)
plazmid kozvetitett rezisztencia és (v) giraz veédett fehérjek. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenység csokkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok
osztalyaba tartozd antibiotikumok kdzétt ismert.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Parenteralis applikaciot kovetden az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosulasa nagy
(sertésben akar 100%), a plazmafehérjékhez kevéssé vagy kozepes mértékben kotédik (kb 20-50%).
Az enrofloxacin aktiv metabolitjava, ciprofloxacinna metabolizalodik kutyakban kb. 40%-ban,
sertesekben és macskakban kevesebb mint 10%-ban.

Az enrofloxacin és a ciprofloxacin jo szdveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiido, a vese, a
bor és a maj, 2-3-szor nagyobb koncentracidban, mint a plazméban. Az anyamolekula és aktiv
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metabolitja a vizelettel és a bélsarral trdl.

Kumuléciét a plasmdban nem irtak le a kezelést kovet6 24 6raban. A tejben a legnagyobb hatast a
ciprofloxacin fejti ki. A maximalis hatéanyag koncentréaciét beadas utan 2 6raval éri el és 24 6ras
adagolasi id6koz esetén 3-szor nagyobb koncentréciot ér el a tejben, mint a plasméaban.

24 6ranként torténd beadast kovetden a plazmaban nem akkumulalodik.

Kutya | Macska | Sertés | Sertés | Szarvasmarha | Borju
Adag (mg/ttkg) 5 5 2,5 5 5 5
Alkalmazas sc sC im im iv sc
mabdja
Tmax (h) 0.5 2 2 2 / 1,2
Cmax (ug/mL) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (ug.h/mL) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Felezési id6 (h) / / 13,12 | 8,10 / 2,34
Eliminacios 4.4 6,7 7,73 | 7,73 2,2 /
felezési id6 (h)
F (%) / / 95,6 / / /

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
n-butil-alkohol

Kalium-hidroxid

Viz, injekciéhpz vald

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznélhatd: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Huitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Barna tvegben (I. tipust) klorbutil-politetrafluor-etilén (PTFE) dugdval és aluminium flip-off
kupakkal és miianyag zarofedovel.

Csomagolas:
50 ml és 100 ml karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keszitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

nemzetenkeént kitoltendo

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

nemzetenként kitoltendd

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

nemzetenkent kitoltendo
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke 50 ml és 100 ml tvegre

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 50 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml injekci6 tartalmaz:
enrofloxacin 50 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borju), juh, kecske, sertés, kutya, macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Borju:

IV: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
SC: hts és egyéb ehetd szovetek: 10 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb chetd szovetek: 6 nap
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Tej: 4 nap

Sertés:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Exp: {honap/év}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkeént kitoltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo
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| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz 50 ml-es és 100 ml-es Uvegnek

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 50 mg/ml oldatos injekcié A.U.V.
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
enrofloxacin 50 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borju), juh, kecske, sertés, kutya, macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

IV, SC, IM
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Borju:

IV: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
SC: hts és egyéb ehetd szovetek: 10 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb chetd szovetek: 6 nap
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Tej: 4 nap

Sertés:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Exp: {honap/év}
Felbontas utan ...-ig hasznalhaté fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkent kitéltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

63/92




B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 50 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
nemzetenkent kitoltendo

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
nemzetenként kitoltendo

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 50 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml injekcio tartalmaz:
50 mg enrofloxacint és 30 mg n-butil-alkoholt, mint tartdsitoszert.

4. JAVALLAT(OK)

Borju

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fert6zéseinek
gybgykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz.

Juh

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.

Kecske

Az légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek
gybégykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.

Sertes

Az 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.
Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
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Kutya
A légzdszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast, és a pyometra

(kuls6- és kozépful-gyulladas) gydgykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok
esetében:Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska

kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertdzéseinek gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi
kérokozdk esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, mas fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Alkalmazésa ellenjavallt epilepszia vagy gorcsrohamok esetén, mivel az enrofloxacin a kbzponti
idegrendszer stimulaciojat okozhatja.

Alkalmazasa ellenjavallt fiatal kutydkon a névekedési idoszakban: kistestii fajtak esetében 8 honapos
korig, nagy testii fajtak esetében 12 honapos korig, orisa testii fajtak esetében 18 honapos korig.
Alkalmazasa ellenjavallt 8 hetesnél fiatalabb macskan.

Alkalmazasa ellenjavallt ndvekedésben 1év6 lovaknal, mert az izuleti porc karosodhat.

6. MELLEKHATASOK

Emészt6szervi tiinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan eléfordulhatnak. Ezek a tlinetek altalaban enyhék
¢és atmeneti jellegliek.

Helyi reakcid az injekcid beadas helyén

Borjakban nagyon ritka esetben atmeneti helyi szoveti teakciok eléfordulhatnak, melyek 14 napig is
megfigyelhetoek.

Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kovet6en gyulladasos reakciok el6fordulhatnak, melyek a
beadast kovetd 28 napig fennallhatnak.

Kutyakban mérsékelt és atmeneti helyi reakciok (pl. 6déma) eléfordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sorén)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (borju), juh, kecske, sertés, kutya, macska
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8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazésra.

Az ismételt injekcidkat kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

Adagolas:

Borjd

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg injekcionak, naponta egyszer, 3-5 napig.

iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg,, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell adni.
Azonos helyre ne fecskendezzlink 10 ml-nél tébbet.

Juh, kecske
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcionak naponta egyszer, 3 napig.
Azonos helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.

Sertes
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/10 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/10 ttkg injekcidnak naponta egyszer, intramuszkularis injekcioban, 3 napig.

Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a ful tévébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

Kutya, macska
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/ttkg szubkutan injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.

A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idejének
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfelel6 kezelési idejét kell alapul venni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy

az aluldozirozast elkeriilhet6 legyen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Borju:

intravénas adagolas esetén: hus és egyéb ehet szovetek: 5 nap
szubkutan adagolés esetén: his és egyéb ehetd szévetek: 10 nap
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 6 nap
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Tej: 4 nap

Sertés:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen feltlintetett lejarati idén (Exp) beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Az els6 felbontas utan a lejarati id6 javasolt feljegyezni az ivegen 1év6 cimkére.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a hatdsagi és helyi antibiotikum felhasznalasra
vonatkozd kovetelményeket.

A fluorokinolonokra valo rezisztencia kialakulasi esélyének csokkentése érdekében ezt a készitmenyt
olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia nem, vagy
varhat6an nem eredményez gyogyulast.

Amikor csak lehetséges a készitmeény csak elézetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetéen
alkalmazhato.

A hasznalati utasitastol eltéro alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok
eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csdkkenhet az egyéb kinolonokkal val6 kezelés
hatékonysaga.

Fokozott ovatossaggal kell eljarni csokkent vesemuikodési allatok esetében.

Macskak esetében fokozott dvatossaggal kell eljarni, mert az ajanlott adagnal nagyobb adagok
esetében retinotoxicitas és vaksag is jelentkezhet. Az 5 kg-nal kisebb testtomegii macskak esetében a
25 mg/ml-es injekcio alkalmasabb a tuladagolas elkerilésére.

Szarvasmarhakon az izileti porc degenerativ elvaltozasat figyelték meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis
14 napig torténd adagolasakor.

Novésben 1évo bardnyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc
szdvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkl.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:

Fluorokinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén kerllni kell az allatgyogyészati készitménnyel
val6 érintkezést. Keriilni kell a bérrel, szemmel vald érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Haszndlat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazasa sor&n enni, inni, dohanyozni.

A Vvéletlen dninjekcidzast kertlni kell.

Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Vembhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:
Patkanyon és nyGlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
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bizonyitott teratogén hatéassal, azonban maternotoxikus dézisban fétotoxikus hatas jelentkezett.
Emlésok:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesseg és a laktacio idején.
Kizérolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gydgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem javasolt az enrofloxacint olyan antibiotikumokkal egyidejtileg alkalmazni, amelyek a
fluorokinolokkal antagonista hatast fejtenek ki (pl: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem javasolt teofilinnel egyidejlileg alkalmazni, mivel a teofillin eliminaciéja meghosszabbodhat.
Fokozott dvatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyuttes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasok elkeriilhet6k legyenek. A flunixin és az enrofloxacin egylttes adasakor a két hatbéanyag
az eliminécios fazisban interakcioba Iép és ezaltal csokken a gydgyszer klirensze. Kutyakban tehét a
flunixin és az enrofloxacin egydttes adasa noveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét és noveli az
enrofloxacin felezési idejét és csokkentti a Cax-0t.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
Véletlen taladagolas esetén emésztészervi tiinetek (pl: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tlinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasa soran mellékhatast nem tapasztaltak.

Macskakban 21 napig 15 mg enrofloxacin/ttkg-nal nagyobb adag esetében szemkarosodas
mutatkozott. 30 mg /ttkg d6zis 21 napig torténd adagolasa esetén irreverzibilis szemkarosodast
tapasztaltak. 50 mg/ttkg napi dozis 21 napig torténd adagolasa esetén vaksag eléfordulhat.
Kutyakban, szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben taladagolast nem irtak le.

Véletlen tdladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati keszitménnyel.

13. AFELNEM HASZI\!ALT KES'ZI’TMENY VAGY’HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

nemzetenkent kitoltendo

15. TOVABBI INFORMACIOK
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz:
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nemzetenkent kitéltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>
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1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 100 mg/ml oldatos injekciéo A.U.V

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml injekci6 tartalmaz:
Hatbéanyag
enrofloxacin 100 mg

Segédanyagok:
n-butil-alkohol 30 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6
Tiszta, vilagossarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fert6zéseinek
gybgykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, sulyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz ket évesnél fiatalabb szarvasmarhék esetében.

Juh

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Mastitis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia coli
okoz.

Kecske

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.
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Sertes

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozo altal okozott fert6zéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindréma) gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozé altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, méas fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
ismert tllérzékenység esetén.

Alkalmazasa ellenjavallt novekedésben 1év6 lovaknal, mert az izuleti porc kdrosodhat.
4.4 Kilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis irdnyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gydgyulast.

Amennyiben lehetséges a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden
alkalmazzuk.

A hasznalati utasitastol eltér6 alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok
el6fordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal valo kezelés

hatékonysaga.

Szarvasmarhakon degenerativ izlleti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14
napig torténd adagolasakor.

Novésben 1évo baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc
szOvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tinetek nélkul.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo killonleges dvintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
val6 érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel vald €rintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazésa alatt enni, inni, dohanyozni.

A véletlen dninjekciozast kerllni kell.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.
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Egyéb figyelmeztetesek

Azokban az orszagokban, ahol a dogevé madarfajok elhullott allatokkal valé etetése védelmi
intézkedesként megengedett (l1asd a Bizottsdg 2003/322/EK hatérozata), a keltetés sikerességének
kockazatat figyelembe venni, miel6tt nemrégiben ezzel a termékkel kezelt allatok tetemét etetésre
felhasznaljak.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossaga)

Emésztdszervi tiinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan el6fordulhatnak. Ezek a tlinetek &ltalaban enyhék
¢és atmeneti jellegtiek.

Szarvasmarhéakban nagyon ritka esetben az intravénas adagolést kovetden sokk reakcio eléfordulhat,
ami valoszintileg keringési karosodas kovetkezménye.

Helyi reakcid az injekcio beadas helyén
Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kovetden gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a
beadast kovet6 28 napig fennallhatnak.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 &llatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Szarvasmarha

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében
igazolt. Az allatgyogyaszati készitmény tehenek esetében a vemhesség els6 negyedében alkalmazhato.
A vemhesség maradék haromnegyedében kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Laktacio alatt alkalmazhato.

Juh, kecske

Az allatgydgyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Sertés

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansidga nem igazolt a vemhesség idején. Kizérolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az allatgyogyészati készitmény laktacio alatt alkalmazhatd.

4.8 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem javasolt az enrofloxacint olyan antibiotikumokkal egyidejiileg alkalmazni, melyek a
fluorokinolokkal antagonista hatést fejtenek ki (pl: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem javasolt teofilinnel egyidejlileg alkalmazni, mivel a teofillin eliminaciéja meghosszabbodhat.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekcidkat kiilonb6z helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkeriilhet6 legyen.
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Adagolés:
Szarvasmarha:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, 3-5 napig.

iziiletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, sulyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, lassu intravénas injekcidban naponta
egyszer, két napig. A masodik adag lehetdleg ink&bb szubkutan legyen. Ebben az esetben az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfeleléen kell meghatarozni.

Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tobbet.

Juh, kecske:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak, szubkutan injekcioban, naponta
egyszer, 3 napig.

Azonos helyre ne fecskendezzlink 6 ml-nél tobbet.

Sertés:
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3 napig.
Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a fil tovébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen taladagolas esetén emésztészervi tiinetek (pl: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tlinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasa soran mellékhatast nem tapasztaltak.
Szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben tlladagolast nem irtak le.

Véletlen taladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha:

Intravénas adagolast kovetden:

Hus és egyéb ehet6 szovetek:5 nap
Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kévetden:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 10 nap
Tej: 4 nap

Juh:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb chet6 szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap
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Sertes:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, fluoroklinolonok
Allatgydgyaszati ATC kéd: QJIOIMA90

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Hatdsmechanizmus

A DNS megkett6z6déséhez és atirodasahoz két enzim szilkséges,, a DNS-girdz és a topoizomeraz 1V.
Ezeket azonositottak, mint a fluorokinolonok célmolekulai. A gatlas oka egy nem kovalens kétés a
fluorokinolon molekula és az enzim kozott. A megkett6z6dés és az atirddasi komplex nem tud
folytatodni, mint enzim-DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS-géatlas és a mMRNS szintézist inditd
események gatlasa eredményeképp egy gyors, hatéanyag koncentracio fiiggd patogén baktérium 616
hatés jon létre. Az enrofloxacin hatdsmechanizmusa baktericid és a baktericid hatas koncentracio
fliggo.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatdsos szdmos Gram-negativ baktérium ellen igy mint: Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinibacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Gram pozitiv baktériumok ugy mint Staphylococcus spp. (pl:
Staphylococcus aureus) és Mycopasma-fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban.

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbdl adodik, (i) pont mutacidk a DNS-giraz és/vagy a
topoizomeraz IV gének kodolasakor, ami jelentds modosulast idéz eld az enzimben, (ii) modosulasok
a gyogyszer permedbilitisaban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv)
plazmid kozvetitett rezisztencia és (v) girdz védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenység csokkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok
osztalyaba tartozo antibiotikumok kdzétt gyakori.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Parenteralis applikaciot kovetden az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosuldsa nagy
(sertésben akar 100%), a plazmafehérjékhez kevéssé vagy kozepes mértékben kotédik (kb 20-50%).
Az enrofloxacin aktiv metabolitjava, ciprofloxacinna metabolizalodik kutyakban kb. 40%-ban,
sertésekben és macskakban kevesebb mint 10%-ban.

Az enrofloxacin és a ciprofloxacin jo szdveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiid6, a vese, a
bér és a maj, 2-3-szor nagyobb koncentracidban, mint a plazmaban. Az anyamolekula és aktiv
metabolitja a vizelettel és a bélsarral rdil.

24 oranként torténé beadast kovetden a plazmaban nem akkumulalédik.
A tejben els6sorban a ciprofloxacin fejt ki farmakologiai hatast. A teljes gyogyszerkoncentracio a

kezelést kovetd két oraval tetézik, a 24 ora alatti teljes gyogyszer-expozicié mintegy haromszorosa a
plazméaban detektaltnak.

Sertés Sertés Szarvasmarha | Szarvasmarha
Adag (mg/ttkg) 2,5 5 5 5
Alkalmazés modja im im iv SC
Tmax (h) 2 2 / 3,5
Cmax (ug/mL) 0,7 1,6 / 0,733
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AUC (ug.h/mL) 6,6 15,9 9.8 5.9
Felezési id6 (h) 13,12 8,10 / 78
Elimindcios felezési id8 (h) 773 7,73 23

F (%) 95,6 / / 88,2

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
n-butil-alkohol

Kalium-hidroxid

Viz, injekciéhoz valé

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati keszitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 4 évig
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Barna lvegben (I tipusu) klérbutil-politetrafluor-etilén (PTFE) dugdval és aluminium flip-off
kupakkal és milanyag zarofeddvel.

Csomagolas:
50 ml és 100 ml kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

nemzetenként kitoltendd

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo

77/92




9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

nemzetenkent kitoltendo

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1992. februar. 20.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2012. november 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

nemzetenkent kitoltendo
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke 50 ml-es és 100 ml-es tvegre

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 100 mg/ml oldatos injekcio A.U.V
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml injekci6 tartalmaz:
enrofloxacin: 100 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha:

IV: HUs és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap
Tej: 3 nap

SC: HUs és egyéb ehetd szovetek: 10 nap
Tej: 4 nap

Juh:
Hus és egyéb chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb chetd szovetek: 6 nap

81/92



Tej: 4 nap

Sertés:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP.: { 00/0000}
Felbontas utan felhasznélhato............ ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenként kitoltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo
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| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {sz&m
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz 50 ml-es és 100 ml-es Uvegre

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 100 mg/ml oldatos injekcio A.U.V
Enrofloxacin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
enrofloxacin: 100 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha:

IV: HUs és egyéb ehet6 szovetek: Snap
Tej: 3 nap

SC: HUs és egyéb ehetd szovetek: 10 nap
Tej: 4 nap

Juh:
Hus és egyéb chetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb chetd szovetek: 6 nap
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Tej: 4 nap

Sertés:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP.: { 00/0000}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

nemzetenkent kitéltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

nemzetenkent kitoltendo
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| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
“Az allatgyogyaszati készitmény neve” 100 mg/ml oldatos injekcié A.U.V

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
nemzetenkent kitoltendo

A késztermék felszabaditasért felelds gyarto:
nemzetenkent kitoltendo

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

“Az éallatgyogyéaszati készitmeny neve” 100 mg/ml oldatos injekcio A.U.V

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml injekci6 tartalmaz: 100 mg enrofloxacint és 30 mg n-butil-akolholt tartésitoszerként.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fert6zéseinek
gybgykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, stlyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz két évesnél fiatalabb szarvasmarhak esetében.

Juh

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gybgykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.

Kecske

Az 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok altal okozott fertézéseinek
gybégykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.

Sertés

Az légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére:
Escherichia coli.
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Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindroma) gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésere: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a hat6anyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
Alkalmazasa ellenjavallt ndvekedésben 1év6 lovaknal, mert az izuleti porc kdrosodhat.

6. MELLEKHATASOK

Emésztbszervi tiinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan el6fordulhatnak. Ezek a tiinetek altalaban enyhék
¢és atmeneti jellegtiek.

Szarvasmarhakban nagyon ritka esetben az intravénas adagolast kovetden sokk reakcio el6fordulhat,
ami valosziniileg keringési karosodas kovetkezménye.

Helyi reakcid az injekcid beadas helyén
Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kdvetéen gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a
beadast kdvetd 28 napig fennallhatnak.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soréan)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.
Az ismételt injekcidkat kiilonboz6 helyekre kell beadni.

Adagolas:
Szarvasmarha
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 3-5 napig.

Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravéndsan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, stlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, lassu intravénas injekcioban naponta
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egyszer, két napig. A masodik adaglehetéleg szubkutan legyen. Ebben az esetben az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfelel6en kell meghatarozni.

Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tébbet.
Juh, kecske

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg szubkutan injekcidnak, naponta egyszer, 3 napig.
Azonos helyre ne fecskendezzlink 6 ml-nél tobbet.

Sertés
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3 napig.
Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a ful tévébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozast elkertilhet6 legyen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Intravénas adagolast kovetden:

HUs és egyéb ehet6 szovetek: Snap
Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kovetden:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 10 nap
Tej: 4 nap

Juh:
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az tivegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 napig.

Az els6 felbontas utan a lejarati id6t javasolt feljegyezni az tivegen 1év6 cimkére.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt &llatokra vonatkozo kildnleges dvintézkedések:
A termek haszndlatakor figyelembe kell venni a hat6sagi és helyi antibiotikum felhasznélasra
vonatkozd kovetelményeket.

A fluorokinolonokra valo rezisztencia kialakulasi esélyének csokkentése érdekében ezt a készitményt
olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia nem, vagy
varhatdan nem eredményez gydgyulast.

Amikor csak lehetséges a készitményt csak elézetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot koveten
alkalmazzuk.

A hasznalati utasitastol eltéré alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok
eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csdkkenhet az egyéb kinolonokkal valo kezelés
hatékonysaga.

Szarvasmarhakon degenerativ izileti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14
napig torténd adagolasakor.

Novésben 1év6 baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc
szOvettani elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkl.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
valo érintkezést. Kertilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazésa alatt enni, inni, dohanyozni.

A véletlen dninjekciozast kerllni kell.
Véletlen éninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Vemhesséqg éslaktacio:

Szarvasmarha

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében
igazolt. Az allatgyogyéaszati készitmény tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében alkalmazhato.
A vemhesség maradék haromnegyedében kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény laktécié ideje alatt alkalmazhato.

Juh, kecske

Az dllatgyogyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idejéen.
Kizarédlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Sertes

Az allatgyogyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség idején. Kizérdlag a kezelést
veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleldéen alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény laktéacié alatt alkalmazhato.

Gyodqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem javasolt az enrofloxacint olyan antibiotikumokkal egyidejiileg alkalmazni, melyek a
fluorokinolokkal antagonista hatast fejtenek ki (pl: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem javasolt teofilinnel egyidejlileg alkalmazni, mivel a teofillin eliminacidja meghosszabbodhat.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Véletlen taladagolas esetén emésztoszervi tiinetek (pl: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasa soran mellékhatast nem tapasztaltak.

Szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben tuladagolast nem irtak le.
Véletlen tdladagolas esetén antidotum nincs, tlineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati keészitménnyel.

13. AFEL NEM HASZI\[ALT KESZI’TMENY VAGY’HULLA)DEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

nemzetenkent kitoltendo

15. TOVABBI INFORMACIOK
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz:

nemzetenként kitoltendo
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>
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