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Τοπικός Αντιπρόσωπος  στην Ελλάδα: 
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2415 Έγκωµη, Λευκωσία 
Τηλ.: 00357 22591918
Fax:   00357 22591917 
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ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ(Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ(Α) ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ
Το 1 ml διαλύµατος περιέχει:
∆ραστικό συστατικό:
Enrofl oxacin 50 mg
Έκδοχα: 
30 mg n-Butyl alcohol ως συντηρητικό
ΕΝ∆ΕΙΞΗ(ΕΙΣ)
Μόσχοι
Θεραπεία των λοιµώξεων του αναπνευστικού συστήµατος, που προ-
καλούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη των 
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica και Mycoplasma 
spp. Θεραπεία των λοιµώξεων του πεπτικού συστήµατος, που προκα-
λούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη της Escherichia 
coli. Θεραπεία της σηψαιµίας, που προκαλείται από ευαίσθητα στην 
ενροφλοξακίνη στελέχη της Escherichia coli.
Θεραπεία της οξείας µυκοπλάσµωσης που σχετίζεται µε αρθρίτιδα, 
οφειλόµενη σε ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη του 
Mycoplasma bovis.
Πρόβατα 
Θεραπεία των λοιµώξεων του πεπτικού συστήµατος, που προκαλού-
νται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη της Escherichia coli. 
Θεραπεία της σηψαιµίας, που προκαλείται από ευαίσθητα στην ενρο-
φλοξακίνη στελέχη της Escherichia coli. Θεραπεία της µαστίτιδας, που 
προκαλείται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη των 
Staphylococcus aureus και Escherichia coli.
Αίγες 
Θεραπεία των λοιµώξεων του αναπνευστικού συστήµατος, που προ-
καλούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη των 
Pasteurella multocida και Mannheimia haemolytica. Θεραπεία των 
λοιµώξεων του πεπτικού συστήµατος, που προκαλούνται από ευαί-

σθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη της Escherichia coli.
Θεραπεία της σηψαιµίας, που προκαλείται από ευαίσθητα στην ενρο-
φλοξακίνη στελέχη της Escherichia coli.
Θεραπεία της µαστίτιδας, που προκαλείται από ευαίσθητα στην ενρο-
φλοξακίνη στελέχη των Staphylococcus aureus και Escherichia coli.
Χοίροι 
Θεραπεία των λοιµώξεων του αναπνευστικού συστήµατος, που προ-
καλούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη των 
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. και Actinobacillus 
pleuropneumoniae. Θεραπεία των λοιµώξεων του πεπτικού συστήµα-
τος, που προκαλούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη 
της Escherichia coli. Θεραπεία της σηψαιµίας, που προκαλείται από 
ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη της Escherichia coli.
Σκύλοι
Θεραπεία των λοιµώξεων του πεπτικού, αναπνευστικού και ουρογεν-
νητικού συστήµατος (συµπεριλαµβανοµένης της προστατίτιδας, της 
συµπληρωµατικής θεραπείας της πυοµήτρας µε αντιβιοτικά), των 
µολύνσεων του δέρµατος και των τραυµάτων, της ωτίτιδας (έξω/
µέσης), που προκαλούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στε-
λέχη των: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., 
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. και Proteus spp.
Γάτες 
Θεραπεία των λοιµώξεων του πεπτικού, αναπνευστικού και ουρογεν-
νητικού συστήµατος (ως συµπληρωµατική θεραπεία της πυοµήτρας 
µε αντιβιοτικά), των µολύνσεων του δέρµατος και των τραυµάτων, που 
προκαλούνται από ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη των: 
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella 
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. και Proteus spp.
ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ
Μην το χρησιµοποιείτε σε περίπτωση γνωστής υπερευαισθησίας στις 
φθοροκινολόνες ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μην το χρησιµοποιείτε σε επιληπτικά ζώα ή σε ζώα που υποφέρουν 
από επιληπτικές κρίσεις, καθώς η ενροφλοξακίνη µπορεί να προκαλέ-
σει διέγερση του ΚΝΣ. 
Μην το χρησιµοποιείτε σε νεαρούς σκύλους κατά τη διάρκεια της 
ανάπτυξής τους, π.χ. σε µικρόσωµες φυλές σκύλων ηλικίας µικρότε-
ρης των 8 µηνών, σε µεγαλόσωµες φυλές σκύλων ηλικίας κάτω των 12 
µηνών, σε γιγαντόσωµες φυλές σκύλων ηλικίας κάτω των 18 µηνών. 
Μην το χρησιµοποιείτε σε γάτες ηλικίας µικρότερης των 8 εβδοµάδων. 
Μην το χρησιµοποιείτε σε άλογα κατά την περίοδο ανάπτυξης, λόγω 
πιθανής επιβλαβούς δράσης στον αρθρικό χόνδρο.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
Πεπτικές διαταραχές (π.χ. διάρροια), µπορεί να συµβούν σε πολύ 
σπάνιες περιπτώσεις. Αυτά τα συµπτώµατα είναι γενικά ήπια και 
παροδικά.
Τοπικές αντιδράσεις στο σηµείο της ένεσης
Στους µόσχους, παροδικές τοπικές αντιδράσεις των ιστών µπορεί να 
παρουσιαστούν σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις και µπορεί να παρατη-
ρηθούν για έως και 14 ηµέρες.
Στους χοίρους, µετά από ενδοµυϊκή χορήγηση του προϊόντος, µπορεί 
να συµβούν φλεγµονώδεις αντιδράσεις. Αυτές µπορεί να επιµένουν 
έως και 28 ηµέρες µετά την ένεση.
Στους σκύλους, µπορεί να παρουσιαστεί µια µέτρια και παροδική 
τοπική αντίδραση (όπως οίδηµα).
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών καθορίζεται χρησιµοποιώ-
ντας τον ακόλουθο κανόνα:
-  πολύ συχνή (περισσότερο από 1 στα 10 ζώα παρουσιάζουν ανεπιθύ-

µητες ενέργειες κατά τη διάρκεια µιας θεραπείας)
-  συχνή (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 100 ζώα)
-  µη συνηθισµένη (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 

1.000 ζώα)
-  σπάνια (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 10.000 

ζώα)
-  πολύ σπάνια (λιγότερο από 1 στα 10.000 ζώα, συµπεριλαµβανοµέ-

νων και των µεµονωµένων αναφορών).
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύµητη ενέρ-
γεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακα-
λείσθε να ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας.
ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ
Βοοειδή (µόσχοι), πρόβατα, αίγες, χοίροι, σκύλοι και γάτες
∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ)
ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Ενδοφλέβια, υποδόρια ή ενδοµυϊκή χρήση.
Επαναλαµβανόµενες ενέσεις πρέπει να γίνονται σε διαφορετικά
σηµεία έγχυσης.
Μόσχοι
5 mg ενροφλοξακίνης/kg σ.β., που αντιστοιχούν σε 1 ml/10 kg σ.β., 
µία φορά την ηµέρα για 3-5 ηµέρες.
Οξεία µυκοπλάσµωση που σχετίζεται µε αρθρίτιδα οφειλόµενη σε
ευαίσθητα στην ενροφλοξακίνη στελέχη του Mycoplasma bovis:
5 mg ενροφλοξακίνης/kg σ.β., που αντιστοιχούν σε 1 ml/10 kg σ.β., 
µία φορά την ηµέρα για 5 ηµέρες.
Το προϊόν µπορεί να χορηγηθεί µε βραδεία ενδοφλέβια ή υποδόρια 
χορήγηση.
Να µη χορηγούνται περισσότερα από 10 ml σε ένα σηµείο κατά την 
υποδόρια ένεση.

Πρόβατα και αίγες
5 mg ενροφλοξακίνης/kg σ.β., που αντιστοιχούν σε 1 ml/10 kg σ.β., 
µία φορά την ηµέρα µε υποδόρια ένεση για 3 ηµέρες.
Να µη χορηγούνται περισσότερα από 6 ml σε ένα σηµείο κατά την 
υποδόρια ένεση.
Χοίροι
2,5 mg ενροφλοξακίνης/kg σ.β., που αντιστοιχούν σε 0,5 ml/10 kg 
σ.β., µία φορά την ηµέρα µε ενδοµυϊκή ένεση για 3 ηµέρες.
Λοίµωξη του πεπτικού συστήµατος ή σηψαιµία, που προκαλούνται 
από Escherichia coli: 5 mg ενροφλοξακίνης/kg σ.β., που αντιστοιχούν 
σε 1 ml/10 kg σ.β., µία φορά την ηµέρα µε ενδοµυϊκή ένεση για 3 
ηµέρες.
Στους χοίρους, η ένεση θα πρέπει να γίνεται στο λαιµό στη βάση του 
αυτιού. Να µη χορηγούνται περισσότερα από 3 ml σε ένα σηµείο κατά 
την ενδοµυϊκή ένεση.
Σκύλοι και γάτες
5 mg ενροφλοξακίνης/kg σ.β., που αντιστοιχούν σε 1 ml/10 kg σ.β., 
καθηµερινά µε υποδόρια ένεση για µέχρι 5 ηµέρες.
Η θεραπεία µπορεί να αρχίσει µε ενέσιµο προϊόν και να συντηρηθεί µε 
δισκία ενροφλοξακίνης. Η διάρκεια της θεραπείας θα πρέπει να βασί-
ζεται στη διάρκεια της θεραπείας που έχει εγκριθεί για την κατάλληλη 
ένδειξη, στις πληροφορίες προϊόντος του δισκίου.
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Για να εξασφαλιστεί η σωστή δοσολογία, το σωµατικό βάρος θα πρέ-
πει να προσδιορίζεται όσο το δυνατόν ακριβέστερα, για να αποφεύγε-
ται η χορήγηση δόσης µικρότερης από τη συνιστώµενη.
ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ
Μόσχοι:
Μετά από ενδοφλέβια ένεση: Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: 5 ηµέρες
Μετά από υποδόρια ένεση: Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: 12 ηµέρες
∆εν επιτρέπεται η χρήση σε ζώα που παράγουν γάλα για ανθρώπινη 
κατανάλωση.
Πρόβατα:
Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: 4 ηµέρες
Γάλα: 3 ηµέρες
Αίγες:
Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: 6 ηµέρες
Γάλα: 4 ηµέρες
Χοίροι:
Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: 13 ηµέρες
ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν 
τα παιδιά. 
Να µην καταψύχεται ή ψύχεται. 
Να µη χρησιµοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν µετά 
από την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στο φιαλίδιο µετά από 
ΛΗΞΗ/EXP.
∆ιάρκεια ζωής µετά το πρώτο άνοιγµα του περιέκτη: 28 ηµέρες. 
Η ηµεροµηνία απόρριψης θα πρέπει να αναγράφεται στην ετικέτα του 
γυάλινου φιαλιδίου µετά το πρώτο άνοιγµα.
ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ)
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα:
Πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η επίσηµη και τοπική αντιµικροβιακή 
πολιτική, όταν χρησιµοποιείται το προϊόν.
Οι φθοροκινολόνες πρέπει να προορίζονται για τη θεραπεία κλινικών 
καταστάσεων, οι οποίες ανταποκρίθηκαν ανεπαρκώς ή αναµένεται να 
ανταποκριθούν ανεπαρκώς, σε άλλες κατηγορίες αντιµικροβιακών.
Όποτε είναι δυνατόν, οι φθοροκινολόνες θα πρέπει να χρησιµοποιού-
νται µόνο κατόπιν δοκιµής ευαισθησίας.
Η χρήση του προϊόντος εκτός των οδηγιών που περιλαµβάνονται στην 
Π.Χ.Π. πιθανόν να αυξήσει τη συχνότητα εµφάνισης βακτηρίων που 
είναι ανθεκτικά στην ενροφλοξακίνη και µπορεί να µειώσει την αποτε-
λεσµατικότητα της θεραπείας µε άλλες φθοροκινολόνες λόγω πιθα-
νής διασταυρούµενης ανθεκτικότητας.
Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να λαµβάνεται κατά τη χρήση ενροφλο-
ξακίνης σε ζώα µε µειωµένη νεφρική λειτουργία. 
Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να λαµβάνεται κατά τη χρήση ενροφλο-
ξακίνης στις γάτες, επειδή οι υψηλότερες δόσεις από τις συνιστώµε-
νες µπορεί να προκαλέσουν βλάβη του αµφιβληστροειδούς και 
τύφλωση. Για γάτες µε βάρος λιγότερο από 5 kg, η δόση των 25 mg/
ml είναι πιο κατάλληλη, για να αποφευχθεί ο κίνδυνος της υπερδοσο-
λογίας (βλέπε Υπερδοσολογία).
Εκφυλιστικές αλλοιώσεις του αρθρικού χόνδρου παρατηρήθηκαν σε 
µόσχους που έλαβαν από του στόµατος 30 mg ενροφλοξακίνης/kg 
σ.β. κατά τη διάρκεια 14 ηµερών.
Η χρήση της ενροφλοξακίνης σε αµνούς κατά την περίοδο ανάπτυξης 
στη συνιστώµενη δόση για 15 ηµέρες, προκάλεσε ιστολογικές αλλοι-
ώσεις στον αρθρικό χόνδρο, που δε συνδέονται µε κλινικά συµπτώµα-
τα.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που 
χορηγεί το φαρµακευτικό προϊόν σε ζώα:
Άτοµα µε γνωστή υπερευαισθησία στις φθοροκινολόνες θα πρέπει να 
αποφεύγουν οποιαδήποτε επαφή µε το προϊόν.
Να αποφεύγεται η επαφή µε το δέρµα και τα µάτια. Πλύνετε τυχόν 
σταγόνες από το δέρµα ή τα µάτια αµέσως µε νερό.

Να πλένετε τα χέρια µετά τη χρήση. Να µην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε 
κατά τη διάρκεια χειρισµού του προϊόντος. Πρέπει να ληφθεί µέριµνα 
για την αποφυγή τυχαίας αυτοένεσης. Εάν κατά λάθος συµβεί αυτοέ-
νεση, αναζητήστε  αµέσως ιατρική συµβουλή.
Κύηση, γαλουχία και ωοτοκία:
Εργαστηριακές µελέτες σε επίµυες και κουνέλια δεν παρουσίασαν 
κανένα στοιχείο τερατογόνου δράσης, αλλά έχουν δείξει στοιχεία 
εµβρυοτοξικών επιδράσεων σε δόσεις τοξικές για τη µητέρα.
Θηλαστικά 
Η ασφάλεια του κτηνιατρικού φαρµακευτικού προϊόντος δεν έχει 
αποδειχθεί κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. 
Χρησιµοποιήστε µόνο σύµφωνα µε την εκτίµηση οφέλους/κινδύνου 
από τον υπεύθυνο κτηνίατρο. 
Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης:
Μη χρησιµοποιείτε την ενροφλοξακίνη ταυτόχρονα µε αντιµικροβια-
κές ουσίες που δρουν ανταγωνιστικά στις κινολόνες (π.χ. µακρολίδια, 
τετρακυκλίνες ή φαινικόλες). Μη χρησιµοποιείτε ταυτόχρονα µε θεο-
φυλλίνη καθώς µπορεί να καθυστερήσει η απέκκριση της θεοφυλλί-
νης.
Μέριµνα θα πρέπει να ληφθεί κατά την ταυτόχρονη χρήση φλουνιξί-
νης και ενροφλοξακίνης σε σκύλους, για να αποφευχθούν οι ανεπιθύ-
µητες ενέργειες των φαρµάκων. Η µείωση της απέκκρισης του φαρ-
µάκου ως αποτέλεσµα της συγχορήγησης φλουνιξίνης και ενροφλο-
ξακίνης, υποδηλώνει ότι αυτές οι ουσίες αλληλεπιδρούν κατά τη φάση 
της απέκκρισης. Γι’ αυτό, σε σκύλους, η συγχορήγηση ενροφλοξακί-
νης και φλουνιξίνης αύξησε την AUC και το χρόνο ηµίσειας ζωής της 
φλουνιξίνης και αύξησε το χρόνο ηµίσειας ζωής και µείωσε τη Cmax 
της ενροφλοξακίνης.
Υπερδοσολογία (συµπτώµατα, µέτρα αντιµετώπισης, αντίδοτα):
Σε περίπτωση τυχαίας υπερδοσολογίας µπορεί να εµφανιστούν πεπτι-
κές διαταραχές (π.χ. έµετος, διάρροια) και νευρολογικές διαταραχές. 
Στους χοίρους, δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύµητες ενέργειες, µετά τη 
χορήγηση δόσης 5 φορές της συνιστώµενης.
Οι γάτες έχουν δείξει να υποφέρουν από οφθαλµικές βλάβες µετά τη 
λήψη δόσεων άνω των 15 mg/kg µία φορά ηµερησίως για 21 διαδοχι-
κές ηµέρες. Χορηγούµενες δόσεις των 30 mg/kg µία φορά ηµερησί-
ως για 21 συνεχόµενες ηµέρες, έχουν δείξει ότι προκαλούν µη ανα-
στρέψιµες οφθαλµικές βλάβες. Με χορηγούµενα 50 mg/kg µία φορά 
ηµερησίως για 21 συνεχόµενες ηµέρες, µπορεί να συµβεί τύφλωση.
Σε σκύλους, βοοειδή, πρόβατα και αίγες, η υπερδοσολογία δεν έχει 
τεκµηριωθεί.Σε περίπτωση τυχαίας υπερδοσολογίας δεν υπάρχει 
αντίδοτο και η θεραπεία θα πρέπει να είναι συµπτωµατική.
Ασυµβατότητες:
Λόγω έλλειψης µελετών ασυµβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρ-
µακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµειγνύεται µε άλλα κτηνιατρικά 
φαρµακευτικά προϊόντα.
ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Συµβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των 
χρησιµοποιηθέντων φαρµάκων. Τα µέτρα αυτά αποσκοπούν στην 
προστασία του περιβάλλοντος.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ  ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ 
Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ
Ελλάδα: 15-12-2015
Kύπρος: 16-04-2015 
ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
Φιαλίδια των 50 ml και 100 ml σε χάρτινο κουτί
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
Αριθµός Άδειας Κυκλοφορίας στην Ελλάδα: 
455/12-01-2011/Κ-0051701
Αριθµός Άδειας Κυκλοφορίας στην Κύπρο: 12631
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν κτηνιατρικό φαρ-
µακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντι-
πρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.

*Να διατίθεται µόνον µε κτηνιατρική συνταγή.*
ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ 

∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ 
ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ

ΤΗΛ. ΚΕΝΤΡΟΥ ∆ΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ: 
+30 210 7793777


