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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ENROXIL 10 %, 100 mg/mL, oralna otopina za pili¢e i purane

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
I mL otopine sadr2ava:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 100 mg

Pomocéne tvari:
Benzilni alkohol 14 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna otopina.
Bistra Zuta otopina.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Koko$ (pili¢i) i puran.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lijecenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivima na enrofloksacin:

Koko3i (pili¢i)

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella muliocida,

Purani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurelia multocida.

4.3  Kontraindikacije

Ne primjenjivati profilaktiki.
Ne primjenjivati kada je poznato da se u jatu javlja rezistencija/krizna rezistencija na
(fluoro)kinolone.
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Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati:

- nesilicama &ija se jaja koriste za hranu, te pilenkama ako je do pocetka nesenja ostalo manje od 14
dana;

- ako su infekcije uzrokovane bakterijama rezistentnim na fluorokinolone;

- u sluaju infekcije streptokokima jer su neznatno osjethjivi na enrofloksacin;

- ¥ivotinjama preosjetljivim na enrofloksacin ili na pomocne tvari VMP-a.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Svaki dan se mora pripremiti svjeza otopina VMP-a.
Voda s VMP-om mora peradi biti jedini izvor tekudine tijekom lijefenja.

U slu¢aju lije¢enja infekcija Mycoplasma spp. vjerojatno se nece iskorijeniti ovaj uzrognik.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Prilikom primjene ovog VMP-a treba se pridrzavati opcih i lokalnih preporuka za primjenu
antimikrobnih lijekova.

Fluorokinolone treba primijeniti u lije¢enju klini¢kih infekcija kod kojih je izostao uspjeh s drugim
antimikrobnim tvarima ili se ofekuje da one nece biti u¢inkovite u ljedenju.

Kada je god moguce, fluorokinolone treba primjenjivati na osnovi nalaza antibiograma.

Ako se VMP ne primjenjuje u skladu s uputom/SPC-om, moZe se povecati ucestalost bakterija
otpornih na enrofloksacin, a zbog pojave krizne rezistencije umanjiti u¢inkovitost drugih
fluorokinolona.

VMP treba primijeniti kada klini¢ko iskustvo potkrijepljeno rezultatima osjetljivosti izdvojenih
bakterija ukazuje da je enrofloksacin veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) izbora.

S obzirom da je enrofloksacin prvo bio odobren za primjenu u peradi, rasprostranjena je smanjena
osjetljivost E. coli na fluorokinolone i pojava otpornih bakterija. U zemljama EU je takoder
zabiljeZena rezistencija Mycoplasma synoviae.

Posebne miere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Tijekom primjene VMP-a treba nositi zastitne nepropusne rukavice. Ako VMP dospije na kozu ili u
oko treba ga odmah isprati s mnogo ¢iste vode. Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke i izloZene
dijelove koze.

Tijekom primjene VMP-a ne smije se jesti, piti i pusiti.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U slu¢aju ako se enrofloksacin primjenjuje u razdoblju intenzivnog rasta, posebice pri veéim
temperaturama (kada je znatno uvecan unos vode s VMP-om) tijekom duZeg razdoblja mogu se, zbog
o$tec¢enja zglobnih hrskavica, javiti poremecaji u kretanju peradi.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Enrofloksacinom se ne smije lijegiti nesilice ¢ija se jaja koriste za hranu, a pilenke ako je do potetka
nesenja ostalo manje od 14 dana.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Zbog moguéeg antagonisti&¢kog u&inka enrofloksacin se ne smije primjenjivati istodobno s fenikolima,
makrolidima ili tetraciklinima.

Istodobno s enrofloksacinom ne preporuduje se primjenjivati VMP-e koji sadrzavaju nesteroidne
protuupalne lijekove (NSPUL).

Enrofloksacin se moZe primjenjivati istodobno s kokcidiostaticima.

Resorpcija enrofloksacina moze hiti smanjena ukoliko se primjenjuje usporedno s tvarima koje
sadrzavaju magnezij ili aluminij.

Povecan priljev zraka u vodu s enrofloksacinom moze uzrokovati vezanje CO; iz zraka i precipitaciju
enrofloksacina.

Ukoliko je pitka voda bogata kalcijem i magnezijem, enrofloksacin se moZe prilikom razrjedivanja
istaloZiti u sustavima za doziranje u obliku zemnoalkalijskih soli.

4.9  Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Pili¢i i purani

VMP se primjenjuje u pitkoj vodi, 10 mg enrofloksacina/kg tjelesne mase dnevno, tijekom 3 do 5
uzastopnih dana.

U slu¢aju kombiniranih infekcija i kroni¢nih progresivnih oblika lijedenje se provodi tijekom 5
uzastopnih dana. Ako se ne postigne nikakvo klini¢ko pobolj¥anje u roku od 2 do 3 dana,
potrebno je razmotriti alternativnu antimikrobnu terapiju na temelju rezultata testiranja osjetljivosti
mikroorganizama.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U sluéaju znatnijeg predoziranja moZe se javiti prolazno otezano kretanje i gréevi. Lijeéenje je
simptomatsko.

4,11 Karencija(e)

Pili¢i: meso i jestive iznutrice: 7 dana.
Purani: meso i jestive iznutrice: 13 dana.

Enrofloksacin nije odobren za primjenu u ptica koje nesu jaja za hranu.
Ne primjenjuje se pilenkama 14 dana prije poéetka nesenja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski lijekovi za sustavnu primjenu, fluorokinoloni.

ATC vet kod: QJOIMA90.

5.1 Farmakodinamiéna svojstva

Mehanizam djelovanja

Ciljne molekule fluorokinolona su DNK-giraza i topoizomeraza IV, dva enzima klju¢na u replikaciji i
transkripciji DNK. Ciljanu inhibiciju tih enzima uzrokuje nekovalentno vezanje molekula
fluorokinolona za njih. Replikacijske raslje i translacijski kompleksi ne mogu se nastaviti uslijed
stvaranja kompleksa enzim-DNK-fluorokinolon te je inhibicija sinteze DNK i mRNK okidag koji
dovodi do brzog i o koncentraciji ovisnog unistavanja patogenih bakterija. Mehanizam djelovanja
enrofloksacina je baktericidan, a baktericidna aktivnost ovisna je o koncentraciji.
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Antimikrobni speklar
Enrofloksacin je djelotvoran protiv mnogih vrsta gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija |
Mycoplasma spp.
In vitro je utvrdena osjetljivost sojeva:
(i) gram-negativnih vrsta kao $to su Pasreurella multocida i1 Avibacterium (Haemophilus)
paragalliarum te
(i) Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae.
(Vidjeti odjeljak 4.5).

Vrste i mehanizmi rezistencije:

ZabiljeZeno je da rezistencija na fluorokinolone moZe nastati na pet nadina: (1) tockaste mutacije u
genima koji kodiraju DNK girazu i/ili topoizomerazu 1V, a $to dovodi do promjena navedenih enzima,
(i) promjene propusnosti stjenke gram-negativnih bakterija za lijek, (iii) mehanizmi efluksa, (iv)
plazmidima posredovana rezistencija i (v) zadtitni proteini giraze. Svi mehanizmi dovode do smanjene
osjetljivosti bakterija prema fluorokinolonima. Krizna rezistencija unutar skupine fluorokinolona
relativno je desta.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Iz probavnog sustava enrofloksacin se brzo resorbira, a vrine koncentracije u serumu i tkivima postiZe
u roku 2 sata. Opsezno se raspodjeljuje u organe i tjelesne tekuéine, a koncentracije 2 do 3 puta vece
od serumskih postize u plu¢ima, jetri, bubrezima, crijevima i mi3i¢ima, a posebno visoke u
limfaticnom tkivu. U&inkovita razina u organizmu odrzava se tijekom 24 sata. Enrofloksacin se
izluduje mokrac¢om, putem Zugi tj. izmetom i u odredenoj koli¢ini mlijekom.

Svojstva koja se ti¢u zaStite okolida

Nema opasnosti za okoli§ ako se VMP primjenjuje u skladu s uputom.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari

Benzilni alkohol
Kalijev hidroksid
Hipromeloza
Voda, protii¢ena

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti VMP-a u pitkoj vodi: 24 sata.
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6.4  Posebne mjere pri ¢uvanju

Cuvati u originalnom pakovanju, na tamnom mjestu pri temperaturi do 25 °C te izvan pogleda i
dosega djece.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Smeda staklena bocica tipa 11 od 100 mL zatvorena ¢epom na navoj od polietilena visoke gustoce
koji je zape€acen sigurnosnim mehanizmom od polietilena niske gusto¢e. Bodica je s
polipropilenskim graduiranim dozatorom od 25 mL pakirana u kartonsku kutiju.

Bijela boca od polietilena visoke gustoce od | L zatvorena Eepom na navoj od polietilena visoke
gustoce i s polipropilenskim graduiranim dozatorom od 50 mL.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizveda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAYLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.0,
Radniéka cesta 48

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: +385163 12100
Fax.: +3851 6176 739
E-mail: info.hri@krka.biz

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/437

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /PRODULJENJA ODOBRENJA

23. listopada 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

17. sijeénja 2019. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/IL1 PRIMJENE

Nije primjenjivo.

ENROXIL® 10% rdiniatanstve pelinpriveede T
oralna otopina
KLASA: UP/1-322-05/19-01/03 . —
URBROJ: 525-10/1278-19-4 };3?—
sijetanj 2019, S N

ORNRRENO



