NAVODILO ZA UPORABO
Enroxil Flavour 150 mg tablete za pse

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

Proizvajalec odgovoren za sproScanje serij:

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.1.D., 06516 Carros Cedex, France
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Hrvaska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Enroxil Flavour 150 mg tablete za pse
enrofloksacin

3.  NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

Ena tableta vsebuje 150 mg enrofloksacina.

Okrogle, nekoliko izbocene tablete s posnetimi robovi in z zarezo na eni strani, kremne do
svetlo rjavkaste barve, vidne so lahko bele ali temnejse pike.
Tablete so deljive na polovici.

4. INDIKACIJE

Zdravilo se uporablja pri psih za zdravljenje bakterijskih okuzb prebavil, dihal, secil in rodil,
koze, sekundarnih okuzb ran in vnetja zunanjega sluhovoda, ¢e klini¢ne izku$nje kazejo, da je
enrofloksacin zdravilo izbire.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri psih, mlajsih od 1 leta, in pri psih zelo velikih pasem z daljSo dobo rasti, mlajsih od
18 mesecev, ker so v dobi hitre rasti mozni $kodljivi ucinki na sklepni hrustanec.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 8 tednov.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti za zdravilno u¢inkovino ali na katero koli pomoZzno snov.

Ne uporabite pri psih z boleznimi, ki potekajo z napadi, ker enrofloksacin lahko spodbuja osrednje
zivéevje.

Ne uporabljajte za preprecevanje bolezni.

6. NEZELENI UCINKI

Enrofloksacin lahko v obdobju hitre rasti $kodljivo vpliva na razvoj sklepnega hrustanca.



V zelo redkih primerih (manj kot 1 zival na 10.000 Zzivali, vklju¢no s posameznimi primeri) so
porocali o bruhanju in anoreksiji.

Ce opazite kakrnekoli resne stranske uéinke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh navodilih
za uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Ne prekoracite priporo¢enega odmerka. Psom se zdravilo daje v odmerku po 5 mg/kg enkrat
na dan ali v poloviénem odmerku dvakrat na dan, peroralno, s hrano ali brez nje, 5 do 10 dni.

Zdravljenje lahko na podlagi klinicnega odziva in presoje odgovornega veterinarja podaljSate.

Telesno maso morate doloditi ¢im natanc¢neje, da se izognete premajhnemu odmerjanju.

Dnevni odmerek za velike pse je ena tableta na 30 kg telesne mase.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Tableta se da peroralno enkrat na dan ali v poloviénem odmerku dvakrat na dan, s hrano ali brez
nje.

10. KARENCA

Navedba ni smiselna.
11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Polovico razpolovljene tablete shranite v odprti ovojnini in jo uporabite v 24 urah.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na $katli in
pretisnem omotu po »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem
mesecu.

12. POSEBNA OPOZORILA

Fluorokinolone uporabite le za zdravljenje klini¢nih stanj, pri katerih je bil opaZzen ali se

pricakuje slab odziv na zdravljenje z drugimi vrstami protimikrobnih zdravil.

Ce je mozno, fluorokinolone uporabite le na osnovi preizkusa ob&utljivosti.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko

poveca razsirjenost bakterij, ki so odporne proti fluorokinolonom, in zaradi moznosti navzkrizne

odpornosti zmanjsa uéinek zdravljenja z drugimi kinoloni.

Upostevajte uradno in lokalno doktrino uporabe protimikrobnih zdravil.

Ne uporabljajte pri odpornosti proti kinolonom, saj obstaja skoraj popolna navzkrizna

odpornost proti drugim kinolonom in popolna navzkrizna odpornost proti drugim
fluorokinolonom.



Ne prekoracite priporocenega odmerka.
Zdravilo previdno uporabljajte pri psih s hudo ledvi¢no ali jetrno okvaro.

Enrofloksacin prehaja v materino mleko, zato zdravilo uporabljajte le v skladu z veterinarjevo
oceno razmerja med Koristjo in tveganjem.

Zdravila ne kombinirajte z drugimi zdravili, na primer s tetraciklini, fenikoli ali makrolidi, ker

lahko iznic¢ijo Zeleni ucinek.

Socasno dajanje fluorokinolonov lahko poveca ucinek peroralnih antikoagulantov (zdravil, ki
preprecujejo nastajanje krvnih strdkov).
Zdravila ne kombinirajte s teofilinom (zdravilom, ki ga v medicini uporabljajo kot bronhialni

dilatator), ker se lahko podaljsa izlo¢anje te uc¢inkovine.

13.

14.

Socasno dajanje zdravil, ki vsebujejo magnezij ali aluminij, lahko upocasni absorpcijo
enrofloksacina.

Prevelik odmerek lahko povzroéi bruhanje, drisko in spremembe v delovanju osrednjega
zivéevja oziroma vedenjske spremembe.

Protistrupa ni, zdravljenje je simptomatsko. Ce je potrebno, se za zmanjianje absorpcije
enrofloksacina lahko dajejo antacidi, ki vsebujejo aluminij ali magnezij, ali aktivno
(medicinsko) oglje.

Opozorila za uporabnika

Po uporabi si umijte roke.

Ce pride zdravilo v stik z o¢mi, jih sperite z veliko koli¢ino &iste vode.

Pri nenamernem zauzitju se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokaZite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Osebe z znano preobgéutljivostjo za (fluoro)kinolone (skupina protimikrobnih zdravil) naj se
izogibajo stiku z zdravilom.

POSEBNI' VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo
iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo
odstranite na okolju prijazen nacin.

DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

12.2.2021

15.

DRUGE INFORMACIJE

Film iz poliamida, aluminija in polivinilklorida (OPA, Al, PVC), toplotno zavarjen z
aluminijasto folijo z 10 tabletami v pretisnem omotu. Ena skatla vsebuje 100 tablet v 10
pretisnih omotih.

Film iz poliamida, aluminija in polivinilklorida (OPA, Al, PVC), toplotno zavarjen z
aluminijasto folijo z 10 tabletami v pretisnem omotu. Ena Skatla vsebuje 10 tablet v pretisnem
omotu.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



