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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

GANADEXIL ENROFLOXACINA 5 %, 50 mg/mL, otopina za injekeiju, za telad, svinje i pse
2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 50 mg

Pomoéne tvari:

Kvyantitativni sastav ako su te informacije |
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
| medicinskog proizvoda

| Kvalitativni sastav pomoénih tvari i
| drugih sastojaka

: Eenzilni alkohol

| Kalijev hidroksid (85 %)
| Citratna kiselina hidrat | ) |

| Voda za injekcije

Otopina za injekciju.
Bistra i prozirna, svijetlo Zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Govedo (telad), svinja 1 pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda (telad)

Lijeéenje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp. osjetljivim na enrofloksacin.

Lijedenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima Escherichia coli osjetljivim na
enrofloksacin.

Lijeenje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli osjetljivim na enrofloksacin.

Lijed¢enje akutnog mikoplazmatskog artritisa uzrokovanog sojevima Mycoplasma bovis osjetljivim na
enrofloksacin.

Svinje

Lijecenje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i
Actinobacillus pleuropneumoniae osjetljivim na enrofloksacin.

Lijecenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima Escherichia coli osjetljivim na
enrofloksacin.

Lijecenje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli osjetljivim na enrofloksacin.

Psi

Lije¢enje infekcija probavnog, disnog i mokraéno-spolnog sustava (ukljuéujuci prostatitis, pomocnu
terapiju piometre), infekcija koze i rana, upala uha (otitis extema/media) uzrokovanih sojevima
bakterija Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. | Proteus spp. osjetljivim na enrofioksacin.
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3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar.

Ne primjenjivati zivotinjama s postoje¢im oste¢enjima zglobnih hrskavica.

Ne primjenjivati mladim psima u razdoblju rasta tj. malim pasminama pasa mladim od 8 mjeseci,
velikim pasminama pasa mladim od 12 mjeseci i vrlo velikim pasminama pasa mladim od 18 mjeseci
jer zglobne hrskavice mogu biti ireverzibilno oste¢ene u razdoblju brzog rasta.

Ne primjenjivati psima koji odituju poremecaje sredidnjeg Zivéanog sustava (epilepsija).

Ne primjenjivati konjima koji jo3 rastu zbog mogucih 3tetnih uéinaka na hrskavicu zglobova.

3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinja:

Ne smije se primijeniti doza veca od preporuéene.

Prilikom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba postovati sluzbene i lokalne
propise o primjeni antimikrobnih tvari.

VMP treba primjenjivati na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti bakterija (antibiogram). Ako to
nije moguce, terapiju treba temeljiti na lokalnim (na regionalnoj razini i na razini farme)
epidemiolokim podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija.

Fluorokinolone treba sacuvati za terapiju klini¢kih infekcija kod kojih je izostao uspjeh s drugim
antimikrobnim tvarima ili se ofekuje da ée on biti slab.

Primjena VMP-a koja nije u skladu s preporukama navedenim u SPC-u, moZe povecati uestalost
bakterija otpornih na enrofloksacin, a zbog pojave krizne rezistencije umanjiti u¢inkovitost lije¢enja sa
svim flucrokinolonima.

Ako se klini¢ko poboljianje ne postigne unutar 3 dana od pocetka lijeCenja, treba provijeriti osjetljivost
izdvojenih bakterija, a po potrebi primijeniti drugi antimikrobni lijek.

Degenerativne promjene hrskavice zglobova uocene su u teladi kojoj je kroz usta primijenjeno 30 mg
enrofloksacina/kg tjelesne teZine tijekom 14 dana.

Primjena enrofloksacina janjadi koja jo$ raste u preporuéenoj dozi tijekom 15 dana uzrokovala je
histoloske promjene hrskavice zglobova, no bez pridruzenih klini¢kih znakova.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje vetcrinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na fluorokinolone trebaju oprezno primjenjivati VMP.

Treba paziti da VMP ne dospije na kozu ili u oko.

Ako VMP dospije na kozu ili u oko treba ga odmah isprati s mnogo &iste vode. Ako nadrazaj koze ili
oka potraje, treba zatraziti savjet lijecnika.

Tijekom primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ili pusiti.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Edem i crvenilo lica, usana ili okoline o¢iju te otezano disanje su ozbiljni simptomi i zahtijevaju hitnu
lije¢nicku intervenciju.

Posebne mjere opreza 7za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo,
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3.6  Stetni dogadaji

Govedo (telad), svinja i pas:

i Neodredena uéestalost | Upalna reakcija na mjestu p_rinTjene.'

| | Poremecajt  probavnog sustava (anoreksija, povracanje, |
| (ne moze se procijeniti prema proljev).’

| dostupnim podatcima) N

! Spontano nestane u roku 4-5 dana.
2 Ovi simptomi su u pravilu blagi i prolazni.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt mozete pronadi u zadnjem odjeljku upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Ne preporuduje se primjena tijekom graviditeta.

Laktacija:
Ne preporu¢uje se primjena tijekom laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Enrofloksacin se ne smije primjenjivati istodobno s antimikrobnim tvarima koje djeluju antagonisticki
na kinolone (npr. makrolidi, tetraciklini ili fenikoli).

Enrofloksacin se ne smije primjenjivati istodobno s teofilinom jer eliminacija teofilina moze biti
usporena.

Potreban je oprez prilikom istodobne primjene fluniksina 1 enrofloksacina u pasa kako bi se izbjegle
nuspojave. Smanjenje klirensa kao posljedica istodobne primjene fluniksina i enrofloksacina ukazuje
na njihovu interakciju u fazi eliminacije. Stoga je u pasa istovremena primjena enrofloksacina i
fluniksina povecala povriinu ispod krivulje (eng. Area Under Curve, AUC) 1 vrijeme polueliminacije
fluniksina te je povecala vrijeme polueliminacije enrofloksacina, a umanjila njegovu vrinu
koncentraciju (Crmax).

3.9  Putovi primjene i doziranje

Primjena pod kozu (goveda (telad) i psi) ili u misi¢ (svinje).
Svaka injekcija mora se primijeniti na drugo mjesto.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu (t.t.).

Goveda (telad)
Doza za telad je 5 mg enroflokscina/kg L.t., §to odgovara | mL/10 kg t.t., jednom dnevno tijekom 3-5
dana.

U sluéaju akutnog mikoplazmatskog artritisa uzrokovanog sojevima Mycoplasma bovis osjetljivim na
enrofloksacin doza je 5 mg enrofloksacina‘kg t.t., §to odgovara 1 mL/10 kg tt., jednom dnevno
tijekom 5 dana.

VMP se primjenjuje pod kozu.

Na isto mjesto pod kozu ne smije se primijeniti vise od 10 mL VMP-a.
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Svinje

Doza za svinje je 2,5 mg enrofloksacina’kg tt., $to odgovara 0,5 mL/10 kg t.t., jednom dnevno
injekcijom u misic tijekom 3 dana.

U sluéaju infekcije probavnog sustava ili septikemije uzrokovane s Escherichia coli doza je 5 mg
enrofloksacina’kg t.t., §to odgovara | mL/10 kg t.t., jednom dnevno injekcijom u misi¢ tijekom 3 dana.
U prasadi, injekcija se daje u vrat uz bazu uske.

Na isto mjesto u misic ne smije se primijeniti vise od 3 mL VMP-a.

Psi
Doza za pse je 5 mg enrofloksacina‘kg t.t., §to odgovara | mL/10 kg t.t. jednom dnevno - injekcijom

pod kozu tijekom 5 dana.
LijeCenje se moZe zapodeti otopinom za injekciju, a nastaviti enrofloksacinom u tabletama. Trajanje

lijecenja trebalo bi temeljiti na odobrenom trajanju lijeenja za indikaciju navedenu u uputi za tablete.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slu€aju predoziranja mogu se javiti poremedaji probavnog sustava {povracanje, proljev) i neuroloski
simptomi. Ne postoji specifi¢an antidot, a ukoliko je potrebno, lijecenje je simptomatsko.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuci ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizveda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.
3.12 Karencije

Goveda (tetad):
Meso i iznutrice: 12 dana.
Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

Svinte:
Meso i iznutrice: |3 dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QIOTMAR)

4.2  Farmakodinamika

Mehanizam djelovanja
Ciljne molekule fluorokinolona su DNK-giraza i topoizomeraza IV, dva enzima kljuéna u replikaciji i
transkripciji DNK. Ciljanu inhibicijy tih enzima uzrokuje nekovalentno vezanje molekula
fluorokinolona za njih.

Replikacijske raslje i translacijski kompleksi ne mogu se nastaviti uslijed stvaranja kompleksa enzim-
DNK-fluorokinolon, te je inhibicija sinteze DNK i mRNK okidaé koji dovodi do brzog i o
koncentraciji ovisnog unistavanja patogenih bakterija. Mehanizam djelovanja enrofloksacina je
baktericidan, a baktericidna aktivnost ovisna je o koncentraciji.

[/
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Antimikrobni spektar

U preporucenim terapijskim dozama enrofloksacin djeluje protiv mnogih gram-negativnih bakterija
kao $to su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (npr.
Pasleurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gram-pozitivnih bakterija
kao 5to je Staphylococcus spp. (npr. Staphylococcus aureus) te protiv Mycoplasma spp.

Vrste | mehanizmi rezistencije

Zabiljezeno je da rezistencija na fluorokinolone moze nastati na pet nadina: (i) tockaste mutacije u
genima koji kodiraju DNK-girazu 1/ili topoizomerazu [V, a 3to dovodi do promjena navedenih enzima,
(ii) promjene propusnosti stienke gram-negativnih bakterija za lijek, (iii) mechanizmi efluksa, (iv)
plazmidima posredovana rezistencija i (v) zastitni proteini giraze. Svi mehanizmi dovode do smanjene
osjetljivosti bakterija prema fluorokinolonima. Krizna rezistencija unutar skupine fluorokinolona
relativno je Cesta.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene pod koZu u teladi i pasa te primjene u misic kod svinja, enrofloksacin se brzo i
opseZno apsorbira. Vrdnu koncentraciju u serumu enrofloksacin postize nakon 1-2 sata. U tkivima
koncentracije budu 2-3 x vece od onth u krvi. Visoke razine enrofloksacin postigne u plucima, jetri,
bubrezima, crijevima i misi¢cima. Enrofloksacin se razgraduje na aktivni metabolit ciprofloksacin,
priblizno 40 % u preZzivaca te manje od 10 % u svinja. lzvorna molekula i aktivni metabolit izlu¢uju se
iz organizma mokra¢om i izmetom, a u odredenoj koli¢ini i mlijekom.

Svojstva koja se odnose na zadtitu okolisa

Nema opasnosti za okoli3 ako se VMP koristi u skladu s uputom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanostt nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere Cuvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. ZaStititi od izravne sunéeve svjetlosti.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bogica od smedeg stakla (tip [) sa 100 ili 250 mL, zatvorena sivim brombutil gumenim &epom i
zapedacena aluminijskom kapicom.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriitene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE U PROMET

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/23-01/494
8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. sijeénja 2017. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

19. srpnja 2023. godine

10, KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.ew/veterinary/hr).
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