UPUTSTVO ZA LEK

Enrocin® — S 10%, rastvor za injekciju, 100 mg/mL, 1x100 mL

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvoda¢: VETERINARSKI ZAVOD “SUBOTICA” A.D.
Adresa: Beogradski put 123, Subotica, Srbija

Podnosilac zahteva: VETERINARSKI ZAVOD “SUBOTICA” A.D.

Adresa: Beogradski put 123, Subotica, Srbija

Broj resenja: 323-01-00329-16-001 od 12.01.2017. za lek Enrocin® — S 10%, rastvor za injekciju, 100 mg/mL, 1 x 100 mL
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NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

VETERINARSKI ZAVOD “SUBOTICA” A.D.
Beogradski put 123, Subotica, Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA
VETERINARSKI ZAVOD “SUBOTICA” A.D.
Beogradski put 123, Subotica, Srbija

IME LEKA

ENROCIN®-S 10 %

enrofloksacin, 100 mg/mL

rastvor za injekciju

za goveda i svinje

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:

Enrofloksacin 100.0 mg
Pomoc¢ne supstance:

Benzil alkohol 10 mg
Natrijum hidroksid 11.6 mg
Propilen glikol 110 mg

Ostale pomocne supstance: voda za injekcije

Rastvor za injekciju.
Bistar rastvor bledozuckaste do zute boje.

INDIKACIJE

Goveda

Lecenje infekcija respiratornog trakta koje prouzrokuju bakterije osetljive na enrofloksacin:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Lecenje teskog akutnog mastitisa, infekcija digestivnog sistema i septikemije prouzrokovanih
bakterijom Escherichia coli osetljivom na enrofloksacin.

Lecenje akutnog mikoplazmatskog artritisa prouzrokovanog sa sojevima Mycoplasma bovis
osetljivim na enrofloksacin, kod goveda ne starijih od 2 godine.

Svinje

Lecenje infekcija respiratornog trakta koje prouzrokuju bakterije osetljive na enrofloksacin:
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reditva Srhije

Pasteurella multicoda, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Lecenje infekcija urinarnog i digestivnog trakta prouzrokovane sa Escherichia coli osetljivom na
enrofloksacin.

Lecenje MMA sindroma (metritis, mastitis, agalakcija) prouzrokovanog sa Escherichia coli i
Klebsiella spp.

Lecenje septikemije prouzrokovane sa Escherichia coli osetljivom na enrofloksacin.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u slucaju poznate preosetljivosti na fluorirane hinolone ili bilo koju od pomo¢nih
supstanci u sastavu leka.
Ne koristiti kod konja u razvoju usled mogucih Stetnih efekata na zglobnu hrskavicu.

NEZELJENA DEJSTVA

Moguce su lokalne reakcije na mestu aplikacije leka (blaga iritacija tkiva), naroCito kada se lek
aplikuje u vec¢oj koli¢ini na jednom injekcionom mestu.

Po davanju leka moze do¢i do gastrointestinalnih poremecaja (povracanje i proliv), osipa po kozi kao
1 uznemirenosti zivotinje. Fluorirani hinoloni mogu izazvati artropatije i eventualno hromost kod
mladih Zivotinja koja nastaje zbog oStecenja zglobnih hrskavica.

Takode, moguca je i fotosenzibilizacija ukoliko se tretirane Zivotinje izlazu dejstvu sunceve svetlosti.
Ukoliko primetite ozbiljno, ili bilo kakvo drugo nezeljeno dejstvo koje nije ovde navedeno, o tome
obavestite nadleznog veterinara.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda i svinje.

DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Za subkutanu ili intramuskularnu primenu.
Ponovne injekcije treba aplikovati na razli¢itim mestima.
Da bi se lek pravilno dozirao i sprecilo subdoziranje, treba Sto tacnije odrediti telesnu masu Zivotinje.

Goveda

5 mg enrofloksacina/kg TM, $to odgovara ImL leka/20 kg TM, jednom dnevno tokom 3-5 dana.

Lek treba aplikovati subkutano.

Na jednom subkutanom mestu primene ne treba davati vise od 10 mL. U slucaju da potrebna koli¢ina
leka prelazi 10 mL kod teladi i goveda, potrebno je lek aplikovati na vise mesta.

Svinje
2.5 mg enrofloksacina’kg TM, S§to odgovara 0.5 mL leka/20 kg TM, jednom dnevno
intramuskularnom injekcijom tokom 3 dana.
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reditva Srhije

10.

11.

12.

Infekcije digestivnog trakta ili septikemije prouzorkovane sa Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacina/kg TM, §to odgovara 1 mL leka/20 kg TM, intramuskularno jednom dnevno tokom 3
dana.

Kod svinja, injekcije treba aplikovati u vrat, u bazu uha.

Na jednom intramuskularnom mestu primene ne treba davati vise od 3 mL leka.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

U slucaju da potrebna koli¢ina leka prelazi 10 mL kod teladi i goveda; 3 mL kod svinja i 2.5 mL kod
prasadi, lek treba aplikovati na viSe mesta.

KARENCA

Goveda:

Meso i jestiva tkiva: 14 dana
Mleko: 7 dana
Svinje:

Meso i jestiva tkiva: 13 dana

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Cuvati na temperaturi do 25°C, zasti¢eno od svetlosti.
Cuvati nakon prvog otvaranja na temperaturi do 25°C.

Rok upotrebe u originalnom pakovanju: 2 godine
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana.
POSEBNA UPOZORENJA

Za primenu na Zivotinjama

Tretirane Zivotinje ne izlagati suncevoj svetlosti zbog moguce pojave nezeljenih reakcija.

Prilikom upotrebe leka koristiti zvani¢ne i lokalne smernice za upotrebu antibiotika.

Fluorohinolone treba koristiti samo za leCenje onih bolesti za koje ve¢ postoje saznanja ili se ocekuje
da ¢e slabije reagovati na druge klase antimikrobnih lekova.

Uvek kada je moguce, fluorohinolone treba davati samo na osnovu nalaza antibiograma.

Upotreba leka koji nije u skladu sa uputstvom datim u Sazetku karakteristika leka i Uputstvu za lek
moze da dovede do povecanja zastupljenosti bakterija rezistentnih na fluorohinolone i da smanji
efikasnost lecenja drugim hinolonima, zbog moguce ukrStene rezistencije.

Primecene su degenerativne promene zglobne hrskavice kod teladi koje su oralno unosile 30 mg
enrofloksacina/kg telesne mase tokom 14 dana.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije
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reditva Srhije

13.

14.

15.

Goveda

Primena leka tokom graviditeta treba biti zasnovana na proceni odnosa koristi i rizika od strane
nadleZnog veterinara.

Lek se moze koristiti kod krava tokom perioda laktacije. Potrebno je obratiti paznju na karencu za
mleko.

Svinje

Nije utvrdena bezbednost primene leka tokom graviditeta i laktacije. Stoga se lek primenjuje u
skladu sa procenom odnosa koristi i rizika od strane odgovornog veterinara.

Lek se moze koristiti kod krmaca tokom perioda laktacije.

Interakcije

Ukoliko se Zivotinje istovremeno tretiraju sa teofilinom i enrofloksacinom, mogucéa je pojava
konvulzija.

Ne preporucuje se primena enrofloksacina u kombinaciji sa tiamfenikolom i fluorfenikolom,
makrolidnim antibioticima i tetraciklinima zbog antagonistickog dejstva.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama:

Osobe sa poznatom preosetljivos¢u na fluorohinolone treba da izbegavaju kontakt sa ovim lekom.
Izbegavati kontakt sa kozom i o€ima.

U slucaju bilo kakvog kontakta sa lekom, oci ili kozu odmah isprati vodom.

Posle koris¢enja leka oprati ruke. Ne jesti, ne piti i ne pusiti tokom koris¢enja leka.

Voditi racuna da ne dode do slucajnog samoubrizgavanja leka. Ukoliko do toga dode, treba odmah
potraziti medicinsku pomoc¢.

POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskoris¢en lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

30.01.2020.

OSTALI PODACI

Pakovanje :

Unutrasnje pakovanje: bocica od obojenog stakla, hidroliticke grupe II, zapremine 100 mlL,
zatvorena ¢epom od brombutil gume i aluminijumskom kapicom.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 bocicu sa lekom i Uputstvo za
upotrebu.

ReZim izdavanja : Lek se moze izdavati samo na recept veterinara

ATCvet kod : QJOIMA90

Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-00329-16-001 od 12.01.2017.
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