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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICIN SKOG PROIZVODA

ENROXIL 10%, 100 mg/mL, otopina za primjenu u pitkoj vodi, za kokosi i purane
2.  KVALITATIVNI I KVAN TITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadri:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 100 mg

Pomoéne tvari:

' Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskeg proizvodi
| Benzilni alkohol 14 mg

[ Hipromeloza
|_Kalijev hidroksid
| Voda._protitéena |

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Bistra zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Koko3 (pili¢i) i puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivima na enrofloksacin

Kokosi (piliéi)

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synovige,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Purani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati profilakticki

Ne primjenjivan ako su i fekeiie uzrokovane bakterijama rezistentnim na fluorokinolone.
Nesprimjeniivati b sluduju in fekeije streptukokima jer su neznatno osjetljivi na enrofloksacin.

Ne primjenjivat kadaje poziwto dd se u jaiu jaylja rezistencija/krizna rezistencija na (fluoro)kinolone
N primjen|ivat y sludaju preosjertjivost na enrofloksacin ili na bilo koju pomoénu tvar.
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3.4 Posebna upozorenja
U sluc¢aju lije¢enja infekeija Mycoplasma spp. vjerojatno se neée iskorijeniti ovaj uzrotnik

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posehne miere opreza ea neskodiiivu primijenu i cilinlh vesta Zivolina

Prilikom primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba se pridrzavati op¢ih i
lokalnit preporida: z prinjenu amtimikrobnil-lijekova

Tlusrokinelone treba primijenit u ljetenju Kimickih infekcija kod kojih je izostao uspjeh s drugim
antinrikrobrim bvarims il seofekue daone nece hiti uginkovite u lijeCenju.

Kada je god mogude, Muorekinolone (reba primjen)ivail na osnovi nalazi antiblograma.

Ako se VMP nie primjenjuje u skladu sa sazetkom opisu svojstava proizyoda/lipntom. moze se
povesali utestalost bakterija reristentnily na enrofloksacin, a zbog pojave krizne rezistencije umanjiti
u&inkevitost drugil Nuorokinolona:

VMP treba primijeniti kada klini¢ko iskustvo potkrijepljeno rezultatima osjetljivosti izdvojenth
bakterija ukazuje da je enrofloksacin VMP izbora.

S whzirom da je enrofloksiein prvo bio odobren za primjenu u peradi, rasprostranjena je smanjena
osjethiivost E. eolina il uorakinolaite i pojava rezistentnih bakterija. U zemljama EU je takoder
zabiljeFena rezistencija Mycoplasma synoviae.

Poscbne miere opreza Koje mora podizett osoba koju arimijenjuie veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Pri rukovanju VMP-om treba fositi ssabru zadtitu opremu koju &ine zaititne nepropusne rukavice. U
stusajuda se VMP profije nz ko i dospije ok treba ga odmah isprati s mnogo giste vode. Nakon
primjene VMPra treba oprati ruke i izdazens dijglove koZe.

Tijekom primjens VMP-2 ne smiije se jest, piti 1 pusiti.

Posebne mijere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Kokos i puran:

: - =
Neodredena ucestalost Abnormalno kretanje

(ne moZe se procijeniti prema
dostupnim podatcima):

I Radi o¥tecenja zglobnih hrskavica; U slucaju ako se enrofloksacin primjenjuje u razdoblju intenzivnog rasta,
posebice pri ve¢im temperaturama (kada je znatno uvecan unos liekovite vode) tijekom duZeg razdoblja.

Vazno je prijaviti Stetng dogadaje. Time se omoguéuje kantmuiranc pracenje neskodljivost VMP-2.
Prijave treba pastati. po inoguénosti putem veterinara, nusitelju odobremja za stay {fanje u promet il

nacionalnom nudleznam tijelu putem nacionalnog sustav a4 prijavijivanje, Odgovamgjuce potlatke #a
kontakt moZete pronaéi u uputi o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja ni u pilenki ako je do poletka nesenja ostalo manje od
14 dana.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Zbog moguceg antagonistickog u¢inka enrofloksacin se ne sm ije primjenjivati istodobno s fenikolima,
makrolidima ili tetraciklinima.

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

Enrofloksacin se moZe primjenjivati istodobno s kokcidiostaticima.

Apsorpcija enrofloksacina moZe biti 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.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Kokos i puran:

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

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je 3to to&nije odrediti tjelesnu teZinu.

Na temelju preporucene doze te broja i teZine Zivotinja koje treba lije¢iti, toénu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izradunati prema sljedecoj formuli:

Prosje€na t.t. Zivotinja
rosjecna t.t. Zivotinj x 0]

(ke) =  Volumen (mL) VMP-a/dan

Broj zivotinja

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

Svaki dan se mora pripremiti svjeza otopina VMP-a.
Ljekovita voda mora peradi biti Jedini izvor vode tijekom lije¢enja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slu¢aju znatnijeg predoziranja moze se pojaviti prolazno oteZano kretanje i gréevi. Lijecenje je
simptomatsko.

3.11 Posebna ograniéenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
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3.12 Karencije

Kokos:

Meso 1 iznutrice: 7 dana.
Puran:

Meso 1 iznutrice: 13 dana.

Nije za primjenu u nesilica ili ptica koje su namijenjene za nesenje jaja za ljudsku prehranu.
Ne primjenjivati pilenkama u razdoblju od 14 dana prije pocetka nesenja.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QJO1BA90
4.2 Farmakodinamika

Mehanizam djelovanja

Ciljne molekule fluorokinolona su DNK-giraza i topoizomeraza [V, dva enzima klju¢na u replikaciji i
transkripeiji DNK. Ciljanu inhibiciju tih enzima uzrokuje nekovalentno vezanje molekula
fuorakinolana za niih. Replikacijske raslje i translacijski kommpleksi me mogt se nastavits uslijed
stvarunja hammpleksa enzim-DNK-Iuorokinolon te je inthibicija sinteze ONK | mRNK: okidad kaoji
dovod] da brzog | o koncentraciji pvisnog unistavanja patogenils bakieryja. Mehamzam djetovanja
enrofloksacina je baktericidan, a baktericidna aktivnost ovisna je o koncentraciji.

Antimikrobni spektar

Enrofloksacin je djelotvoran protiv mnogih vrsta gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija i

Mycoplasma spp.

In vitro je utvrdena osjetljivost sojeva:

(i) gram-negativnih vrsta kao Sto su Pasteurella multocida 1 Avibacterium (Haemophilus)
paragalliarum te

(i) Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae.

(Vidjeti odjeljak 3.5).

Vrste i mehanizmi rezistencije:
Zabiljezeno je da rezistencija na fluorokinolone moze nastati na pet nadina: (i) tokaste mutacije u

genima koji kodiraju DNK girazu i/ilj tupoizomerazu IV, a Sto dovodi do promjena navedenih enzima,
(i) promjene propusnosti stenke gram-negativaih pakterija za lijek, (iii) mehanizmi efluksa, (iv)
rlazmilima posredovana rezistencija () Zastitni proteini giraze. Svi mehanizmi dovode do smanjene
osjetlivosti bakieriia prema fluorokinolonime. Krizna rezistencija unutar skupine fluorokinolona
relativno je Cesta.

4.3 Farmakokinetika

Iz probavnog sustava enrofloksacin se brzo apsorbira, 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 plucima, jetri, bubrezima, crijevima i misi¢ima, a posebno visoke u
limfati¢nom tkivu. Uginkovita razina u organizmu odrzava se tijekom 24 sata. Enrofloksacin se
izlu¢uje mokraéom, putem zu¢i tj. fecesom i u odredenoj koli¢ini mlijekom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

ENROXIL 10%, 100 mg/mL, ODOBRENO 5/19
otopina za primjenu u pitkoj vodi, Arh

za kokosi i purane ,'" . q.*\,‘

KLASA: UP/1-322-05/25-01/453 ( _|""‘,|" ' \

URBROJ: 525-09/583-25-2

~

T ziﬁ;sj



Nisu poznate.
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad i zapukiran 7z prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti nakon prvog otvirmija unuiamjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otupanja prema Wputama: 24 sata.

5.3 Posebne mjere Cuvan ja

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Cuvati u originalnom pakovanju.

Zastititi od svjetla.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bogica vipa 111 sa 1) mL zatvorena &epom na navoj od polietilena visoke gustoée koji
Je zapetaten sigrmasnim mehanizmom od polietilena niske gustoée. Bogica Je s polipropilenskim

grdiinmin dozatorom zapremiiine 25 ml pakirana u kartonsku kutiju.

Bijela boca od polietilena visoke gustoCe od 1 L zatvorena &epom na navoj od polietilena visoke
gustoCe 1 s polipropilenskim graduiranim dozatorom zapremnine 50 mL.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programie vradarija proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovam primjencm u skiadi; ¢ lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doticni VMP.

6.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA-FARMA d.o.o.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 23. listopada 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZLJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

20.06.2025.
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO:MEDICINSKII PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne st u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(hitpst//medic nes.healih europa.ew'veterinamv/hr)
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