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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINISKOGPROIZVODA

ENROXIL 10%' r0o mg/mL, otopina za primjenu u pitkoj vodi, zakokosi i purane

2. KVALITATTTNI I KVANTITATTYNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZi:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 100 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra Zuta otopina.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Koko5 (pili6i) i puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lij edenje infekcij a uzrokovan ih bakterijama osjetlj ivima na enrofl oksac in

Koko5i (pili6i)
Mycop las ma gal I is epticum,
Mycoplasma synoviae,
Av i b ac ter ium paragal I in arum,
P as t eur e I I a mul t o c idct.

Purani
Myc opl as ma gall is ept icum,
Mycoplasma synoviae,
P as teure I I a mul toc ida.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenj ivati profi laktidki

rijama rezistentnim na fl uorokinolone.
er su neznatno osjetljivi na enrofloksacin.
rezistenc ija./k riLna rezistencija na (fl uoro)kinolone
oksacin ili na bilo koju pomoinu tvar.
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sastojaka

informacijKvantitativni sastav ako su te e
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3.4 Posebna uPozorenja

U sludaju lijeEenja infekcija Mycoplasma spp. vjerojatno se ne6e iskorijeniti ovaj uzrodnik

3.5 Posebne mjere o1reza prilikom primjene

rRadi o5te6enja zglobn ih hrskavica: U sludaju ako se enrofloksacin primjenjuje u razdob lju intenzivnog rasta,

posebice Pri ve6im temPeraturama (kada je matno uveian unos ljekovite vode) tijekom duZeg razdoblja.

Zivotinja:

opremu koju dine za5titne nepropusne rukavice' U

treba ga odmah isprati s mnogo 6iste vode' Nakon

e koZe.
siti.

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Koko5 i Puran:

c

proizvoda (VMP) treba se pridrZavati op6ih i

fekcija kod kojih je izostao uspjeh s drugim

iti udinkovite u lije6enju'
na osnovi
svojstava se

in, a zbog umanjiti

vMp treba primijeniti kada klinidko iskustvo potkrijepljeno rezurtatima osjetljivosti izdvojenih

bakterija ukazuje da je enrofloksacin VMP izbora'

Sbioodobrenzaprimjenuuperadi'rasprostranjenajesmanjena
o e t polu* t"'lstlntnih bakterija' U zemljama EU je takoder

z a sYnoviae'

VaZno j" P.rj e' Time se omogu6uje

trijave treba osti putem veterinara'

nacionalnom utem nacionalnog sust a

kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u'

ENROXIL l0%, 100 mg/mL'

otopina za Primjenu u Pitkoj vodi,

za kokoSi i Purane
KLASA : tJP I l-322-0 5 125 -0 | I 453

URB ROJ : 525 -09 I 583 -25'2

Abnormalno kretanje
Neodredena udestalost

(ne moZe se Procijeniti Prema

dostupnim Podatcima):
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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 podetka nesenja ostalo manje od
74 dana.

3'8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Zb?g T9g,6eg antagonistidkog udinka enrofloksacin se ne smije primjenjivati istodobno s fenikolima,
makrolidima i 1i tetraciklinima.
Istodobno s enrofloksa:,1* ne preporuduje se primjenjivati VMP-e koji sadrZavaju nesteroidne
protuupalne lijekove (NSpUL).
Enrofloksacin se moze primjenjivati istodobno s kokcidiostaticima.
Apsorpcija enrofloksa.cing mgZe biti smanjena ukoliko se primjenjuje usporedno s tvarima koje
sadrlav aju magnezij i I i alum inij.
Pove6an pril.l-ev zraka u vodu s enrofloksacinom moZe uzrokovati vezanje COz iz zraka iprecipitaciju
enrofloksacina.
Ukoliko je pitka voda bogata kalcijem i magnezijem, enrofloksacin se moZe prilikom razrjedivanja
istaloZiti u sustavima za doziranje u obriku zemnoalkalijskih soli.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Koko5 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 Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Na temelju preporudene doze te broja i teZine Zivotinja koje treba lijediti, todnu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izradunati prema sljede6oj formuli:

Broj Zivotinja x
Prosje6na t.t. Zivotinja
(ke) 0 Volumen (mL) VMP-a/danx

U sludaju kombiniranih infekcija i kronidnih progresivnih oblika lijedenje se provoditijekom 5
uzastopnih dana' Ako se ne postigne nikakvo ktiniot<o pobolj5anje u roku od 2 do 3 dana, potrebno je
razmotriti alternativnu antimikrobnu terapiju na t :melju ,"riltutitestiranja osjetljivosti
mikroorganizama.

Svaki dan se mora pripremiti svjeLaotopina VMp-a.
Ljekovita voda mora peradi bitijedini iivor vode tijekom lijedenja.

3'10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju znatnijeg predoziranja moZe se pojaviti prolazno oteZano kretanje i grdevi. Lijedenje je
simptomatsko.

3'11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veteiinaisko-medicinskih proizioda kako bi seograniiio rizik od razr.oja rezistencije

Nije primjenjivo.

ENROXIL l0%, 100 mg/ml,
otopina za primjenu u pitkoj vodi,
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3.12 Karencije

KokoS:
Meso i iznutrice:
Puran:
Meso i iznutrice:

7 dana.

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 podetka nesenja.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QJ01BA90

4.2 Farmakodinamika

Mehanizam djelovanja
C1l* ,""t.1"rt" fl,.-kinolona su DNK-girazaitopoizomeruza [V, dva enzima kljudna u replikaciji i

transkripciji DNK. Ciljanu inhibiciju tih enzima uzrokuje nekovalentno vezanje molekula

ra5lje i translacij
orokinolon te je i I

snog uniStavanja a

enrofloksacina je baktericidan, a baktericidna aktivnost ovisna je o koncentraciji.

Antimikrobni spektar
Enrofloksacin je -djelotvoran protiv mnogih vrsta gram-pozitrvnih i gram-negativnih bakterija i

Mycoplasma spp.
In vitro je utvrdena osjetljivost sojeva:

(i) giam-negativnih vrsta kao Sto su Pasteurella multocida

paragalliarumte
(ii) Mycoplasma gallisepticum i fufycoplasma synoviae'

(Vidjeti odjeljak 3.5).

Avibacterium (HaemoPhilus)

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 GlavneinkomPatibilnosti

ENROXIL l0%, 100 mg/ml,
otopina za primjenu u Pitkoj vodi,

za kokoSi i purane
KLASA: tJP ll-322-0 5 125 -0 | I 4 53

URB RO J : 525'09 I 5 83 -25 -2

Vrste i mehanizmi rezistencije:

Z^b1l"Z""r:" a"r"r*encija na fluorokinolone moZe nastati na pet nadina: (i) todkaste mutacije u

u IV, a Sto dovodi do promjena navedenih enzima,

rljazalijek, (iii) mehanizmi efluksa, (iv)
ni giraze. Svi mehanizni dovode do smanjene

na rezistencija unutar skupine fluorokinolona

relativno je desta.

4.3 Farmakokinetika

lz probavnog sustava enrofloksacin se brzo apsorbira, a vr5nekoncentracije u serumu i tkivima postiZe

u roku 2 sata. OpseZno se raspodjeljuje u organe i tjelesne tekudine, a koncenkacije 2 do 3 puta vede

od serumskih postiZe u ptuei*u,- lltri, buUrezima, crijevima i mi5i6ima, a posebno visoke u

limfatidnom tkivu. Udinkovita razina u organizmu odrZava se tijekom 24 sata. Enrofloksacin se

iztuduje mokra6om, putem Zudid. fecesom i u odreClenoj kolidini mlijekom.

? po'-:

a
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Nisu poznate.
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj vMP se ne smije m[;'esati s drugim vMp-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMp-a daju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon p eg pakiianja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon o . 24 sata.

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati na temperaturi ispod 25 "C.
Cuvati u originalnom pakovanju.
ZaStititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

atvorena depom na navoj od polietilena visoke gustode koji
polietilena niske gusto6e. Bodica je s polipropilenskim
pakirana u kartonsku kutiju.

Bijela boca od polietilena visoke gusto6e od I L zadrorenadepom na navoj od polietilena visokegusto6e i s polipropilenskim graduiranim dozatorom rup.",nnln" 50 mL.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskihproizvoda ili otpadnih materijara nastdin p.i-j"ro- tarsih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode iliku6ni otpad.

Korist izvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastalenjihov lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanjaprimje

6. NAZIV NOSITELJA ODOBR.ENJA ZA STA}ILJANJE U PROMET

KRKA-FARMA d.o.o.

7 BROJ@VD ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /I-322-0 5 / t3 _O r I 437

8. DATUM PRVOG ODOBRINJA

Datum prvog odobr enja: 23 . listopada 20 I g. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

20.06.2025.

ENROXIL t0%,100 mg/ml,
otopina za primjenu u pitkoj vodi,
za koko5i i purane
KLASA: UP /I-322-O 5 /25 -O I I 453
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10. KLASIFIKACIJA

VMP se izdaje na veterinarski recept'

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostuPne u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

PROIZVODA

ENROXIL l0%, 100 mg/ml'
otopina za primjenu u Pitkoj vodi,
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URBROJ: 525 -09 I 583'25'2
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