Коротка характеристика препарату 
1. Назва

ЕНРОФЛОКС ІН., 100 мг/мл
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

енрофлоксацин-100,0 мг.

Допоміжні речовини: спирт n-бутиловий, калію гідроксид, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01MA90 – Енрофлоксацин. 

Енрофлоксацин належить до групи фторхінолонів. Механізм дії його полягає в порушенні синтезу ДНК в бактеріальних клітинах, блокуючи два ферменти бактерій: ДНК-гіразу та топоізомеразу. Ці ферменти беруть участь у реплікації, транскрипція та рекомбінації бактеріального ДНК. Порушення енрофлоксацином реплікації та транскрипції генетичної інформації призводить до припинення синтезу білка в мікробній клітині та, як наслідок, її загибелі. 
Енрофлоксацин ефективний проти грампозитивних (Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Clostridium perfringes, Corynebacterium spp.) та грамнегативних мікроорганізмів (Escherichia coli, Haemophilus spp., Salmonella spp., Campylobacter spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Proteus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (P. multocida)), а також діє проти мікоплазм (Mycoplasma spp.). Діє бактерицидно на грамнегативні та грампозитивні мікроорганізми у стадії поділу, а також на  грамнегативні у стадії спокою. 
Після підшкірного та внутрішньом’язового введення енрофлоксацин швидко абсорбується з місця ін’єкції в кров та проникає практично у всі органи та тканини організму, завдяки високій біодоступності (майже 100% у свиней та великої рогатої худоби) з низьким або помірним зв'язуванням з білками плазми крові (від 20 до 50%). Енрофлоксацин досягає  максимальної концентрації в крові через 1,5-2 години  та зберігається у терапевтичній концентрації протягом 24 годин. Енрофлоксацин метаболізується до діючої речовини ципрофлоксацину приблизно на 40 % у жуйних і менше ніж на 10 % -  у свиней. Енрофлоксацин і ципрофлоксацин добре розподіляються у тканинах організмую. Так у легенях, нирках, шкірі та печінці, його концентрація у 2-3 рази вища, ніж у плазмі крові. Енрофлоксацин та його активний метаболіт виводяться з організму з сечею та фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, свині.
5.2 Показання до застосування

Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на септицемію (спричинену Escherichia coli) та гострий мікоплазмо-асоційований артрит у тварин віком до 2 років (спричинений Mycoplasma bovis), а також при захворюваннях органів дихання (спричинених Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica та Mycoplasma spp.) та травного каналу (спричинених штамами Escherichia coli), що чутливі до енрофлоксацину. Лікування корів, хворих на гостру форму маститу, що спричинені штамами Е. coli, чутливими до енрофлоксацину.
Свині: лікування тварин, хворих на дисгалактію, післяродовий синдром, синдром мастит-метрит-агалактія (спричинені Escherichia coli та Klebsiella spp.) та септицемію (спричинену Escherichia coli), а також при захворюваннях органів дихання, травного каналу та сечовивідних шляхів, які спричинені Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli та іншими мікроорганізмами, чутливими до енрофлоксацину. 
5.3 Протипоказання

Не застосовувати при підвищеній чутливості до енрофлоксацину, або фторхінолонів, або до будь-якої з допоміжних речовин. 

Не застосовувати з метою профілактики. 

Не застосовувати у випадках відомої резистентності до інших фторхінолонів через потенційну можливість виникнення перехресної резистентності. 

Не застосовувати тваринам із захворюваннями центральної нервової системи. 

Не застосовувати у випадках порушень розвитку хрящової тканини або травм опорно-рухового апарату. Не застосовувати лошатам та молодим коням через шкідливий вплив на хрящову тканину.
Не застосовувати одночасно з теофіліном, протимікробними препаратами групи макролідів, тетрациклінами та хлорамфеніколом.
5.4 Побічна дія

У дуже рідкісних випадках можуть виникнути розлади травного тракту (наприклад, діарея). Ці ознаки, як правило, не виражені та швидко минають.

У свиней після внутрішньом’язового введення препарату може виникати місцева запальна реакція, яка інколи спостерігається до 28 діб. 

Частоту побічних ефектів визначають за допомогою наступних критеріїв:

- дуже поширені (більше 1 з 10 тварин, що виявляють побічні реакції протягом одного курсу лікування) 

- звичайні (більше 1, але менше 10 тварин на 100 тварин) 

- нечасто (більше 1, але менше 10 тварин на 1000 тварин) 

- рідкісні (більше 1, але менше 10 тварин на 10000 тварин) 

- дуже рідко (менше 1 тварини на 10000 тварин, включаючи поодинокі випадки). 

 5.5 Особливі застереження при використанні

Фторхінолони призначають для лікування тварин за важких патологічних  процесів,  а також у тих випадках, за яких інші протимікробні засоби неефективні. Перед застосуванням препарату рекомендовано зробити тест на чутливість мікроорганізмів-збудників, виділених від хворих тварин, до енрофлоксацину. Застосування препарату у дозах, які не відповідають КХП, може призвести до розвитку стійкості бактерій до фторхінолонів через перехресну резистентності.
Фторхінолони накопичуються у кістковій тканині і порушують формування суглобового хряща у молодняка тварин. Дегенеративні зміни суглобового хряща спостерігалися у телят, які отримували перорально 30 мг енрофлоксацину на 1 кг маси тіла протягом 14 діб.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Доведено безпечність застосування енрофлоксацину тільним коровам протягом 1-ї чверті тільності; застосування препарату на більш пізніх термінах тільності має базуватися на оцінці користі/ризику відповідальним ветеринарним лікарем.

Не застосовувати супоросним свиноматкам. Безпека застосування препарату свиням під час вагітності не вивчена, застосування під час вагітності має базуватися на оцінці користі/ризику відповідальним ветеринарним лікарем.

Препарат можна застосовувати під час лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з кофеїном, антипірином, протимікробними препаратами групи макролідів, тетрациклінами та хлорамфеніколом.
Не використовуйте одночасно з теофіліном, оскільки виведення теофіліну може сповільнитися.
При одночасному застосуванні енрофлоксацину з препаратами, що містять магній та алюміній, абсорбція енрофлоксацину знижується. 
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат вводять один раз на добу у дозах:
· велика рогата худоба: підшкірно 0,5 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини, що відповідає 5,0 мг енрофлоксацину  на 1 кг маси тіла; курс лікування  5 діб; 

· свині: внутрішньом’язово 0,25 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини, що відповідає 2,5 мг енрофлоксацину на 1 кг маси тіла; курс лікування – 3-5 діб.
В одне місце  ін’єкції слід вводити не більше 5 мл для великої рогатої худоби та 2,5  мл для свиней. Якщо доза перевищує рекомендований об’єм , її необхідно розділити та вводити в різні ділянки. Свиням препарат вводять в шию біля основи вуха.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
У разі випадкового передозування можуть виникнути розлади травного каналу (блювання, діарея) та неврологічні розлади.

У свиней не повідомлялося про побічні ефекти після введення дози, що у 5 разів перевищує рекомендовану.

У великої рогатої худоби передозування не було задокументовано.
У дуже рідкісних випадках внутрішньовенне застосування препарату у великої  рогатої  худоби може викликати шокові реакції, що пояснюється порушенням кровообігу.
При випадковому передозуванні антидоту немає, лікування має бути симптоматичним.
5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяють через 14 діб, людям вживати в їжу молоко можна через 7 діб після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м’ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Людям з відомою підвищеною чутливістю до фторхінолонів слід уникати будь-якого контакту з препаратом.

При потраплянні на шкіру або слизові оболонки, одразу змити великою кількістю води.

Заборонено їсти, пити або палити під час роботи з препаратом.
У разі випадкового парентерального введення негайно звернутися до лікаря і показати упаковку або листівку-вкладку.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності


Не застосовувати одночасно з теофіліном, протимікробними препаратами групи макролідів, тетрациклінами та хлорамфеніколом. Не змішувати з іншими препаратами.
6.2  Термін придатності

2 роки. 

Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце в оригінальній упаковці за температури від 5 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Поліпропіленові флакони, закриті корками з бромбутилової гуми та алюмінієвими ковпачками, по 50, 100, 250 та 500 мл.
Флакони із коричневого скла, закриті корками з бромбутилової гуми та алюмінієвими ковпачками, по 100 та 250 мл.
Вторинне упакування – картонна коробка. 
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення        
	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 
Тел.:   +40 1 430 43 99

Факс: +40 21 430 43 99
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, 2, sector 6
Bucharest, Romania

Tel.: +40 21 430 43 99

Fax: +40 21 430 43 99


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія

Тел.:   +40 024 251 5005

Факс: +40 024 251 5925
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania
Tel.: +40 024 251 5005

Fax: +40 024 251 5925


9. Додаткова інформація
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