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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ENROBIOFLOX 5 Yo, 50 mg/ml, otopina za injekciju zatelad.,svinje i pse

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I mL otopine za injekciju sadrZava:

Djelatna tvar
Enrofloksacin 50 mg

Pomodne tvari:
Kalijev hidroksid
Benzilni alkohol
Voda za injekcije

Potpuni popis pomodnih wari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACf,UTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistr4 svijetlo Zuta otopina za injekciju.

4. KLINIdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo (telad), svinja i pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Goveda (tetad)
Lijedenj bak multocida,Mannhe na eLijedenj ima osjetljivim na
enrofloksacin.
Lijedenj e sojevima Escherichiacoli osjetljivim na enrofloksacin.Lijedeni kog artritisa uzrokovanog so.le-vima Mycoprasma bovis
osjetljiv

Svinje
Lijedenje infekcija d vima bakterij a Pasteurella multocida, Itrycoplasma
spp. i Actinobacillus na enrofloksacin.
Lijed-enje infekcija p sojevima Escherichiqcolr osjetrjivim na
enrofloksacin.
Lijedenje septikernije uzrokovane sojev ima Escheric,hitt c.o/r os1etljiv im ,a enrofloksacin.
Psi
Lijeienje infekcija probavnog. diSnos i mokratno-spolnog susrava (ukljLrcLrjuci prostatitis. pornoc.a
terapija piornetre). infekcija ktt2e i rarra. upala Lrha (otitis irterna,,rneclia). uzrokovanilr so.jevirna
bakterija '\lctphvlot'rtt'c'rl,i spp.. E,sc'hcric'hir.r crtli. Pustcurcllu spp. Klchsicllcr s1t1-:. Bttt.clctclltt spp.Pseudotrrrtnir,r :pp i Protcu.\ spp. os.yetljiv irn na ertrtrfloksacin.
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4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati teladi i svinjama ukoliko postoje poremedaji u stvaranju hrskavice, o5te6enja

lokomotornog sustava, a posebno ako su zahva6eni zglobovi nosivih kostiju.

Ne primjenj ivati profi laktidki.
Ne primjenjivati mladim psima u razdoblju rasta, tj. malim pasminama pasa mladim od 8 mjeseci,

vetitimiasminama pasa mladim od l2 mjeseci i vrlo velikim pasminama pasa mladim od 18 mjeseci,

jer se zglobne hrskavice mogu oStetiti tijekom razdoblja brzog rasta.

Ne primjenjivati gravidnim kujama i kujama u laktaciji.
Ne p.imJenJivatijidinkama koje pate od poremed rja sredi5njeg Zivdanog sustava (SZS) jer

enrofloksacin moZe stimulirati SZS.

Ne primjenjivati Zivotinjama preosjetljivim na djelatnu ili bilo koju pomo6nu war.

Ne primJenJivati konjima koji joS rastu zbog moguiih Stetnih udinaka na hrskavicu zglobova.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba izbj eg av ati izlaganle I ij edenih Zi votinj a izravnom s undevom svj etlu.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Prilikom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba se pridrZavati op6ih i lokalnih

preporuka za primjenu antimikrobnih lijekova.
hluorokinolone treba saEuvati za lijedenje infekcija kod kojih je izostao udinak ili se odekuje da 6e

udinak drugih antimikrobnih lijekova Uiii slaU. Kada je god mogu6e, fluorokinolone treba primjenjivati

na osnovi ialazaantibiogramu. ,lko se VMP ne primjenjuje u skladu s SPC-om, moZe se pove6ati

udestalost bakterija otpornih na enrofloksacin, a zbog pojave kriZne rezistencije umanjiti udinkovitost

drugih fluorokinolona.
Priprimjeni koristiti samo sterilne igle i Strcaljke.

Mjesto primjene mora biti disto i potpuno suho.

iep na bodici smije se probu5iti najvi5e 40 puta.

Kada se lijedi pse ili prasad treba koristiti bodice volumena 50 mL.
U sludaju poreme6aja u stvaranju hrskavice ili o5te6enja lokomotornog sustava, posebno ako su

zglobovi izloLeniznatnom funkcionalnom stresu ili je rijed o zglobovima nosivih kostiju, primjenu

enrofloksacina treba temeljiti na procjeni odnosa koristi i rizika.
Ako se klinidko pobolj5anje ne javi unutar 2 do 3 dana od podetka lijedenja, treba provjeriti osjetljivost

uzrodnika i prema potrebi promijeniti antim ikrobni lijek.
Degenerativne promjene hrskavice zglobova uodene su u teladi kojoj je kroz usta primijenjeno 30 mg

enrofloksacina/kg delesne mase (.m.) tijekom l4 dana.

Primjena enroflolsacina janjadi kojajo5 raste u preporu6enoj dozitijekom l5 dana uzrokovalaje

histolo5ke promjene hrskavice zglobova, no bez pridruZenih klinidkih znakova'

ki

Zivotiniama

Treba izbjegavati izravni dodir VMP-a s koZom i sluznicama zbog mogude senzibilizacije, kontaktnog

dermatitisa i reakc ija preosjetlj ivosti.
Ako ovaj VMP kapne na koZu ili u oko. treba ga odmah isprati s mnogo diste vode.

Osobe pieosjetljive na fluorokinolone trebajLr izbjegavati kontakt s VMP-om, posebno s koZom i

otima.
Prilikom upotrebe tnoraju se nositi zaStitne rukavice.

Nakon upotrebe VMP-a treba oprati ruke.
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U sludaju da nehotidnog samoinjiciranja vMP-a sebi ili pomo6niku, odmah treba potraziti pomo6lijednika i pokazati mu uputu o VMp_u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

nastati lokalna upalna reakcija koja se spontano povude.
ksacina ponekad se u zivotinja javi probauni porl,,"6ujr (uno."t riju,

U nekim sludajevima mogu se javiti neuroloSki simptomi (strah, grdevi), alergijske reakcije, svrbez ilipreosj etlj ivost na sundevo svj etlo (fotosenzi bi lizacija).

im pravilima:

4.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije u kuja.

4'8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Enrofloksacin se ne smije primjenjivati istodobno s antimikrobnim tvarima koje djeluju antagonistidkina kinolone (npr. makrolidi, tetraciklini ili fenikoli).
ivati VMp-e koji sadrZavaju teofilin ili
n, acetilsalicilna kiselina i dr. (enrofloksacin

a i enrofloksacina u pasa kako bi se izbjegle
primjene fluniskina i enrofloksacina ukrr:rje
istovremena primjena enrofloksacina i

fl.uniksina te je pove6ala vrijeme polueliminacije
ciju (C.*).

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena u venu, potkoZno ili u mi5i6.
Svaka injekcija mora se primijeniti na drugo mjesto.

Kako bi se osiguralo todno doziranje i izbjeglo subdoziranje trebalo bi sto todnije odrediti delesnumasu (t.m.).

Goveda (telad)

3"";i:il" "d 
je 5 mg enroflokscina/kg t.m.. 5ro odgovara I mt./10 kg r.m., jednom dnevno tijekom 3

u sluiajLr akutltog mikoplazmatskog ar-tritisa Lrzrokovanou sojcvirna ;Vtc,oplu.sntu hr.t,i.sosletljilih naerrrolloksacincioza-je5mgerrroflokscirraikst.m..sto,,dg,,urin lmL/l0kgt.m..jcclnttrrclner,,no
trjekom 5 dana.
VMP sc nro2e printijerriti polakt) u \enrr ilipotl,oTrro
\a istrr rn.jcsto p.tk.2rr. sc ,c Jrrijc prirnijclriri i iic.rr r0 ,rr V\1 [r-a
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Svinje
Dozi za svinje je 2,5 mg enrofloksacina/kg t.m., Sto odgovara 0,5 mll10 kg t.m., jednom dnevno

injekcijom u mi5i6 tijekom 3 dana.

U sludaju infekcije probavnog sustava ili septikemije uzrokovane s Escherichia coli doza je 5 mg

enrofloksacina/kg t.m., Sto odgovara I mlll0 kg t.m., jednom dnevno injekcijom u mi5i6 tijekom 3

dana.
U svinja, injekcija se daje u vrat uz bazu u5ke.

Na isto mjesto u mi5i6 ne smije se primijeniti vi5e od 3 mL VMP-a.

Psi
Doza zapse je 5 mg enrofloksacina/kg t.m., Sto odgovara I ml-/l0 kg t.m. jednom dnevno potkoZnom

injekcijom tijekom 5 dana.
Lijedenje se moZe zapodeti otopinom za injekciju, a nastaviti enrofloksacinom u tabletama. Trajanje

lijldenja trebalo bi temeljiti na odobrenom trajanju lijedenja za indikaciju navedenu u uputi za tablete.

Kako bi se umanjila opasnost od kontaminacije VMP-a, preporuda se zaizvladenja sadrZaja bodice

koristiti jednu iglu zabodenu u dep bodice, a drugu za primjenu.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Ne smije se primijeniti doza veia od preporudene.

U sludaju znatnijeg predoziranja mogu se javiti probavni poreme6aji (anoreksija, povradanje, proljev),

smanjeni apetit te neurolo5ki simptomi (strah, grdevi).

U sludaju nehotidnog predoziranja ne postoji antidot, a lijedenje je simptomatsko.

4.ll Karencija

Goveda (telad)
Nakon primjene u venu: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nakon potkoZne primjene: Meso i jestive iznutrice: 12 dana.

Nije odobren za primjenu u Zivotinja od kojih se mlijeko koristi za hranu

Svinje:
Meso i jestive iznutrice: l3 dana.

5. FAR1VIAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski lijekovi za sustavnu primjenu, fluorokinoloni
ATCvet kod: QJO1MA90.

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Mehanizam djelovanja
Cif.;*r"of"kule fluoiokinolona su DNK-girazaitopoizornerazalV, dva enzima kljudna u replikaciji i

transkripciji DNK. Ciljanu inhibiciju tih enzima uzrokuje nekovalentno vezanje molekula

fluorokinolona za njih. Replikacijske ra5lje itranslacijski kompleksi ne mogLr se nastaviti uslijed

stvaranja kornpleksa enzim-DNK-t-luorokirrolon te je inhibicija sinteze DNK i mRNK okidai koji

dovodi do brzog io koncentraci.liovisno-9 uniStavanja patogenih bakterija. llehatrizarr djelovanja

enrofloksacina je baktericidan. a baktericidna aktivnost ovisna je o koncentracij i.
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Antimikrobni spektar

Vrste i mehanizmi rezistencije
ZabiljeZenoje da rezistencija na fluorokinolone m

relativno je desta.

5.2 Farmakokinetiikipodatci

Enrofloksacin se brzo apsorbira nakon parenteralne primjene. Biodostupnost mu je visoka (priblizno100% kod svinja i goveda), a slabo do umjereno veian jina plazmine proteine (priblizno 20 do 50%).Enrofloksacin se razgraduje na aktivni meiabolit cip.oriorcaJiflfriblizno 40%o upasa i prezivada temanje od l\Yo u svinja i madaka.
Enrofloksa bro raspodjerjrjl u sva ciljna tkiva, npr. pru6a, bubrege, kozu ijetru' u koj e6e koncentracije nego u plazmi. rz:rornatvar iaktivni metabolitizluduju se i fecesom.

zmedu primjena VMp-a 24 sata.
fl oksacinu. Ukupna vr5na koncentracija posti gne
d24 sata ukupna izloienost je pribliZno: prti

Psi Svinle Svinje Goveda Telad
Doza t.m 5 ,< 5 5 5
Put potkoZno u mlslc u mi5i6 u venu potkoZno

0,5 2 2 1,2C** 1,9 0,7 1,6 0,73
AUC h/mL 6,6 l5,g 7,71 3,09Zavrini 13,12 8,1 0 2,34

4,4 7,73 7,73 ))

95,6

Svojstva koja se tiiu za5tite okoliia

Nema opasnosti za okoris ako se vMp koristi u skradu s uputom

6. FARMACEUTSKIPODATCI

6.1 Popis pomodnih tvari

Kalijcv hidroksid
Benzilnialkohol
Voda za injekcije
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6.2 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijeSati s bilo kojim drugim VMP-om, posebice ne s pripravcima koji imaju kiseli pH jer moZe

nastati taloZenje enrofl oksacina.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja:28 dana.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

Ovaj VMP ne zahtijeva nikakve posebne uvjete duvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Jantarno Zuta staklena bodica tipa I s 50 ili 100 mL otopine za injekciju, zatvorena klorbutilnim

gumenim depom i aluminijskom kapicom. Bodica se pakira u kartonsku kutiju.

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere optezz prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeniVMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMP-a trebaju se

odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITEIJ ODOBRENJAZASTAVIJAIIJE U PROMET

VETOQUINOL SA
Magny-Vernois
lOzOO LURE
Francuska

8. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-0 5 I 2s -0 | I 890

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. 6. 201 5.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 27 . 11.2025

IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

)1. 11.2025

ZABRANA PRODA.'8. OPSKRBE VILI PRIM.IENE

Nije prirnjenjivo.
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