HASZNALATI UTASITAS
Enrotab 15 mg tabletta kutyak és macskak részére A.U.V.

1.A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA-
NAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYAR-
TASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELGS GYARTO
NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH. Ostlandring 13,
31303 Burgdorf, Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditédséért felel6s qyarto:
Artesan Pharma GmbH & Co KG, Wendlandstrasse 1
29439 Liichow, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Enrotab 15 mg tabletta kutyak és macskak részére A.U.V.
enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVGK MEGNE-
VEZESE

Az Enrotab 15 mg sérgas szind, kerek, konvex tabletta
kutyak és macskak szajon &t torténd kezelésére.

A tabletta két egyenl6 részre térhetd.

Egy tabletta tartalma:
Hatéanyag:
Enrofloxacin 15,0 mg

4. JAVALLATOK

Macskdaknal: felsd Iéguti fert6zések gyogykezelésére.
Kutydkon: als6 hugyuti fertzések (beleértve a prosz-
tatagyulladast is) gydgykezelésére, tovabba E. coli és Proteus
mirabilis okozta fels6 hagyuti fertézések gyogykezelésére.
Feliiletes és mély pyoderma gydgykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd 12 hénaposndl — ill. nagytestii
kutyafajtak esetében 18 hénaposndl — fiatalabb kutyak
kezelésére, mert a gyors novekedés ideje alatt karosodhat
az iziileti porc.

3 hénaposndl fiatalabb vagy 1 kg-nal kisebb testtomeg(i
macskdaknak a porckarositd hatas veszélye miatt nem adhato.
Nem adhatd idegrendszeri betegségekben szenvedd ku-
tydknak és macskaknak, mivel az enrofloxacin a kézponti
idegrendszer izgalmi dllapotat idézheti eld.

Nem alkalmazhatd fluorokimolonokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni ismert tllérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd a készitmény kinolonokkal szembeni
rezisztencia esetén, mert mas kinolonokra csaknem
teljes, mas fluorokinolonokra pedig teljes keresztrezisz-
tencia all fenn.

Tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal egyiitt az
esetleges antagonista hatédsok miatt nem alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK
Tulérzékenységi reakciok felléphetnek. A kdzponti ideg-
rendszer izgalmi dllapota jelentkezhet.

Macskak esetében a kezelés alatt hanyas vagy hasmenés
léphet fel. Ezek a mellékhatasok spontan mddon
megsz(innek, és altalaban nem teszik sziikségessé a
kezelés megszakitasat.

Kutyak esetében a ndvekedési iddszakban porckarosodas
Iéphet fel. Ritkan a kezelés alatt hanyds vagy hasmenés
jelentkezhet.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati
utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse
err6l a kezeld dllatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Macska és kutya

8. ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD CELALLAT FA-

JONKENT

Széjon at alkalmazando.

Kutya:

5 mg enrofloxacin/testtmeg kg naponta egyszer, azaz

1 tabletta/3ttkg.

- als6 hagyuti infekcio esetén 10 egymést kdveté napon

- fels6 htgyuti infekcid és prosztatagyulladassal szovodott
alsé hugyUti infekcid esetén 15 napig

- a klinikai valaszreakciétdl fliggéen akdr 21 napig
feliiletes pyoderma esetén

- a Klinikai vélaszreakciotdl fiiggéen akar 49 napig
mély pyoderma esetén

Macska:

5 mg enrofloxacin/testtdmeg kg naponta egyszer, 1

tabletta/3ttkg, 5 - 10 egymast kdvetd napon keresztiil.

1 tabletta/3 ttkg vagy

V2 tabletta /1,5 ttkg egyszeri napi adagban

A kezelési id6tartam felénél klinikai javulds hidnydban

a kezelést felil kell vizsgalni. A tablettakat kozvetlenil

a kutydk és macskak szdjaba vagy sziikség esetén

taplalékba keverve adhatok. A javasolt kezelési adagot

nem szabad tdllépni.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZ( JAVASLAT

A tabletta felezését kovetden a maradék fél tabletta a

kovetkez6 adagoldsnal beadhatd. A fél tablettdk az

eredeti blisztercsomagolasban tarolandok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK

Az dllatgydgyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan
el kell zarni!

Csak a bliszteren és a kartondobozon feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhaszndini!

Akereskedelmi csomagoldsu dllatgyogyaszati készitmény
kiilonleges tarolast nem igényel. A felezett tablettak
25°C alatt térolandok.



Afél tablettak az eredeti blisztercsomagoldsban térolandok.
A felezett 24 6rdig fel nem hasznalt tablettarészeket
meg kell semmisiteni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Az ajénlott adag tullépése esetén macskakban retino-
toxikus hatdsok, esetleg vaksdg is jelentkezhet.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Afluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott al-
kalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terdpia nem,
vagy varhatéan nem eredményez gy6gyulast.
Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat csak an-
tibiotikum-érzékenységi vizsgélat alapjén alkalmazzuk.
A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni
az antimikrobidlis szerek hasznélatara vonatkozd
irdnyelveket. A készitménynek az SPC-ben leirt utasita-
soktdl eltér alkalmazésa névelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok el6forduldsét, és a keresztrezisz-
tencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal
val6 kezelés hatékonysaga. Sulyos vese- vagy méjka-
rosodashan szenvedd kutyaknal és macskaknal a készit-
mény haszndlata dvatossdgot igényel. A pyoderma
sokszor masodlagos betegség, a fluorokinolon kezelés
megkezdése el6tt javasolt az etioldgia tisztazasa és az
annak megfeleld gydgykezelés.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo
kiilonleges ovintézkedések

Akeészitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.
Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni.

A szembe jutott készitményt bo vizzel haladéktalanul ki
kell 6bliteni. Ismert talérzékenység esetén kerdilni kell
a szerrel vald érintkezést.

Vemhesség és laktacio idején torténd alkalmazas
Vemhesséqg:

A laboratériumi dllatokon (patkdny, csincsilla) végzett
vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bi-
zonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatéssal.
Kizérélag a kezelést végz6 allatorvos javaslatra, a
terapias elény/kockdzat gondos mérlegelését kévetden
alkalmazhato.

Laktécio:

Mivel az enrofloxacin atjut az anyatejbe, a készitmény
alkalmazasa laktécid alatt nem javallott.
Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Flunixin egyidej(i hasznalata szigort dllatorvosi felligyeletet
igényel, mivel a gyogyszerek kozotti kélcsénhatés késlel-
tetett kivdlasztdssal kapcsolatos nem kivanatos
koévetkezményekkel jarhat. A teofillinnel valo egyiittes al-
kalmazas szigort feliigyeletet igényel, mivel megemelkedhet
a szérum teofillinszintje. Magnézium- vagy aluminium-
tartalmu anyagok egyidej(i adasa (savlekoto szerek vagy
szukralfat) csokkentheti az enrofloxacin felszivodasat.
liyen szerek addsa 2 dra idokiilonbséggel ajanlott.
Tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal egyiitt az
esetleges antagonista hatdsok miatt nem alkalmazhatd.
NSAID készitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhato,
mert konvulziok jelentkezhetnek.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, an-
tidotumok) (ha sziikséges)

Atdladagolas hanyast és idegrendszeri tiineteket (izom-
remegést, inkoordindciot és gorcsoket) okozhat, amelyek
sziikségessé tehetik a kezelés megszakitasat.

Ismert antidotum hiényéban a gyégyszer kiiiriilését kell
siettetni és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Ha sziikséges, aluminium- vagy magnéziumtartalmi
savlekotok vagy aktiv szén adaséval csokkenthetd az
enrofloxacin felszivédasa.

Irodalmi adatok szerint kutydkon az enrofloxacin
tuladagolas tiinetei, pl. étvagytalansag és gasztroin-
tesztindlis zavarok voltak megfigyelhet6ek az ajanlott
dozis 10-szeresének két hétig tartd adagolasa esetén.
A javasolt adag Gtszorosének egy honapig tarto alkal-
mazésa esetén intolerancia nem jelentkezett.
Laboratdriumi vizsgdlatokban macskék esetében 20
mg/ttkg értéktdl figyeltek meg szemkarositd hatasokat.
A tlladagolds olyan mértékben karosithatja a retinat,
hogy a macska véglegesen megvakulhat.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HUL-
LADEKANAK KEZELESERE, MEGSEMMISITESERE
VONATKOZ0 UTASITASOK

Afel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint
a keletkez hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK
IDGPONTJA
2011. prilis 21.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egység:

Alu-PVC/PE/PVDC bliszter vagy Alu-PVC/PVDC bliszter,
bliszterenként 10 tablettaval

1 darab 10 tablettés blisztert tartalmazé kartondoboz
(10 tabletta)

2 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz
(20 tabletta)

3 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz
(30 tabletta)

5 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz
(50 tabletta)

6 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz
(60 tabletta)

10 darab 10 tablettds blisztert tartalmazé kartondoboz
(100 tabletta)

15 darab 10 tablettds blisztert tartalmazd kartondoboz
(150 tabletta)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerdil
kereskedelmi forgalomba.

Forgalmazza: Medicus Partner Kift.,
2051 Biatorbagy, Tel.: 23/530-540
Web: www.vetcentre.com

MEDICUS PARTNER
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