A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. Az ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Enromax 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazitytikok, pulykak és hazinyulak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:
Hatéanyag:
Enrofloxacin 100 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA
Oldat ivovizbe keveréshez.
Attetsz, sargas oldat.
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Hazityuk, pulyka, hazinyul
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Az enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére:
Hazityak
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.
Pulyka
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.
Hazinyl
A Pasteurella multocida altal okozott megbetegedés, valamint az E. coli altal okozott bélgyulladas gyogykezelésére.

Az enrofloxacint akkor kell alkalmazni, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-érzékenységi
vizsgalattal alatamasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfeleld hatoanyag.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6é megel6zésként (profilaxisra).

Nem alkalmazhato, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezisztencia/keresztrezisztencia eléfordulasa ismert a kezelni
kivant allomanyban.

Nem alkalmazhatdo a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A Mycoplasma spp. fertézések kezelése nem feltétleniil eradikalja a korokozot.



2

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

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

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terdpia nem, vagy
varhat6an nem eredményez gyogyulast.

Amio6ta az enrofloxacint eldszor engedélyezték baromfifélékben, az E. coli érzékenysége széles korben csokkenést
mutatott a fluorokinolonokkal szemben, €s rezisztens korokozok jelentek meg. Az EU-ban rezisztenciarol szamoltak be
a Mycoplasma synoviae esetében is.

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

A készitmény jellemzoéinek Osszefoglalojaban leirt utasitasoktdl eltérd alkalmazas ndvelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal vald
kezelés hatékonysaga.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vald érintkezést.

A bérre vagy szembe jutott készitményt b6 vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni.

Alkalmazas utan a kezeket és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Nem ismert.
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére.
Nem alkalmazhat6 leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakast megel6z6 14 napon beliil.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A fluorokinolonok ¢és a bakteriosztatikus hatéanyagok, mint a makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok kombinalasa
soran in vitro antagonisztikus hatdsok jelentkeztek. Aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazé anyagok az
enrofloxacin felszivodasat csokkenthetik.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityuk és pulyka

Naponta 10 mg enrofloxacin /ttkg, 3-5 egymast kovetd napon keresztiil.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és kronikus progressziv formak esetén 5 nap. Ha 2-3 napon beliil
nem tapasztalhaté klinikai javulas, meg kell fontolni az antibiotikum érzékenységi vizsgalaton alapuld, egyéb
antibiotikummal végzett kezelést.

Fontos, hogy a teljes mennyiség elfogyasztasra keriiljon.

A gybgyszeres ivovizet minden nap frissen, kdzvetleniil a felhasznalas elott kell elkésziteni. A gyodgyszeres ivovizet a
kezelés ideje alatt folyamatosan kell itatni, igy hogy mas ivoviz ne legyen az allatok szamara elérheté. A madarak
testtdomegét az aluldozirozas elkeriilése érdekében a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Csak a felhasznalas el6tt készitett friss el6keveréket szabad haszndlni. Az itatérendszert folyamatosan ellendrizni kell a
megfeleld gyogykezelés érdekében. Az itatdrendszert ki kell iriteni a gyogyszer itatasa el6tt.

A készitmény napi mennyiségét az alabbi modon kell kiszamitani:

A madarak teljes szdma x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml).

A készitményt vagy kozvetleniil a tarold tartalyba kell tenni, vagy adagolé pumpaval kell az ivovizbe juttatni.

Hazinyul

Naponta 10 mg enrofloxacin / testtomeg kg, 5 napon at.

A készitmény napi mennyiségét az alabbi modon kell kiszamitani:

A nyulak szama x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml).
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Hazityukok esetében az ajanlott adag tizszeresét, pulykak esetén hatszorosat adagolva tuladagolasra utal6 tiineteket nem
figyeltek meg.

A fluorokinolonok novekedési idOszakban vald hasznalata, valdszinlileg a magasabb testhdmérséklet miatt,
megnovekedett vizfogyasztassal és ezzel egyiitt hatoanyag-felvétellel jar, ami potencialis Osszefiiggésben lehet az
iziileti porc karosodasaval.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hazityuk: hus és egyéb eheto szovetek: 7 nap

Pulyka: hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakas varhato kezdete el6tti 14 napon beliil.

Hazinyul:
Hus és egyéb chetd szovetek 3 nap
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kinolon és kinoxalin antibakterialis szerek, fluorokinolonok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01MA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatdsmechanizmus

A fluorokinolonok elsddleges célpontjai a bakterialis DNS megkett6zddésében és atirasaban elengedhetetlen enzimek, a
DNS giraz és a topoizomeraz IV. Ezek hasitas és feltekercselés révén alakitjak a DNS topologiai allapotat. Eldszor a
DNS mindkét szalat elvagjak, majd a DNS egy tavolabbi szegmense keresztiilhalad a résen, mieldtt a szalak
Osszekapcsolodnak. A gatlas oka a fluorokinolon molekulaknak ezen reakciosorozat egy koztes lancszeméhez nem
kovalens kotés révén torténd kapcsolodasa, amikor a DNS elhasad, de mindkét szal visszamarad kovalens kotéssel
kapcsolva az enzimekhez. A replikacids villa és az atirdsi mechanizmus nem tud athaladni az ilyen enzim-DNS-
fluorokinolon komplexeken, és a DNS- és mRNS-szintézis gatlasinak az eredménye a patogén baktériumok gyors,
koncentraciofiiggo elpusztitasa.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatékony szamos Gram-negativ baktérium, a Gram-pozitiv baktériumok, valamint a Mycoplasma spp.
ellen. In vitro érzékenységet mutattak ki a kdvetkez6 torzsekben: i. Gram-negativ fajok, példaul Pasteurella multocida
és Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum és ii. Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae. (Lasd 4.5
pont).

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 5 féle modon fejlédhet ki: (1) a DNS girazt és/vagy a topoizomeraz IV-et
kodold gének pontmutacidja révén, ami a megfelelé enzimek modosulasat okozza, (2) a Gram-negativ baktériumokban
a sejtfal gyodgyszerrel szembeni permeabilitisainak megvaltozasa révén, (3) efflux mehanizmussal, (4) plazmid
kozvetitette rezisztenciaval és (5) girazvédd fehérjék révén. Valamennyi mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A fluorokinolonok osztalyan belill gyakori a
keresztrezisztencia.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Dbaromfiban, ivovizen keresztiil torténd beadast kovetden, az enrofloxacin felszivodasa gyors és teljes,
biohasznosulasa koriilbeliil 90%-0s. A maximalis plazmakoncentracio (2 mg/l) 10 mg/ttkg-os egyszeri adag beadasa
utadn 1,5 6ran beliil kialakul, 14,4 mg-6/1 teljes szisztémads elérhetdséggel. Az enrofloxacin 10,3 ml/perc-kg teljes test
clearance-szel iiriil a szervezetb6l. Ivovizben folyamatosan adagolva (tobbszori adag) az allandosult plazmaszint
0,5 mg/l pulyka és 0,8 mg/l hazityak esetében. A nagy megoszlasi térfogat (5 1/kg) az enrofloxacin jO szdveti
meghaladjak a plazmaszintet. A baromfiban az enrofloxacin csupan 5%-ban alakul at aktiv metabolitjava, a
ciprofloxacinna. Az enrofloxacin 6 o6ras felezési idével iiriil a szervezetbdl. A fehérjéhez valo kotddés baromfiban kb.
25 %-o0s.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Toémény ecetsav
Viz, tisztitott

6.2 Fébb inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.

A kozvetlen csomagolds els felbontdsa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalandé.
Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 oraig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Fagyastol ovni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 literes vagy 5 literes nagy stirliségti polietilén (HDPE) flakon, biztonsdgi HDPE csavaros kupakkal.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.)
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3936/1/18 NEBIH ATI (1 liter)
3936/2/18 NEBIH ATI (5 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. februar 21.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. jnius 14.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.





