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l. N,\zl\ \rll ,]tIN,\RsK() NIt)t( tNSI(()(;t,tt()t1\r)t)\

Enrohactin. 25 Irg/rnl-. kon0enrrar za (,rnlDU oropinn. /:r krnitc ltranr liLrl);nrcc. glo(hvcc, ukrasne
ptice i gr')a7o!c (A I , BE, CY. CZ. DIl. Ijl.. IiS. lrR. I lR. Il(i. lll. l1'. l,t l. Nl,. PI-, Pl, RO. Sl. SK
uK)

Enrono\ vet.. 2i nrg/ 1,. konccnlrnl zr orirlnu otopinn. za kuniac kua,rc liubirrce. glodavcc. ukrasre
ptice i g,nrzo\,€ (DK. FI. NO. SE)

:. K\ ,.\t.t t\t t\ \t I K\.\\1t I \ \ lts.\st,\\

Jedan nrl- sadr2ava

Pomotnc tvari:
benzilni alkohol (t-1519) lE rn8

Potpuni popis pomodnih lvari vidi u odjeljku 6-l

3. FARMACEUTSXI OBLIK

Koncentrat za oralnu otopinu
Bistra. svij€lloiula olopira.

li I|r

{. 1\Lr^.'t('Kf Po.tfl)tN( )s

{.1 Ciline vrstc ;ivotinia

KuDit (kunica kucni ljubimci). glodalci. tlrns c p(icc i gnuzo\ i

Kuni6iku6ni liubamci
Lledenje infekcija probavnog i disnog suslava uzrokovanah sojevima Ercherichio coli, pasteurella
multocid.t i Staphylococcr.,.{ spp. osjetljivirn na enroflolisacir.
Lijcaenje infekcija ko2e i rana uzrolovanih soj eyina ,\tuphyloLlrcc u.t uarerr osjetljivim na
enrofloksacin.

nrtzovi iuk
Lijeienje infekcija probavrrog i d;inog suslrva ako ktiriako iskuslvo. po nroBuifiosli polkrijcplieDo
ispitivanicm osierljivosli uzroanika, uk /uic ra to da_jc crrlotl()ksrciD tijek iTbora.

VeteriDarsko,Dedicinski proizvod (VMII) sc nc smiio prinriclijvali u slutaiu poz ale preosjctliivosri
na djelatnu tvar. druge (fluoro)kinolone ili Da hilo hoju ponroiIrLr rvar VMp se nc srnije pl1Irtcflji\,rrr
Zivotirjarna koje bolLriu otlepilcpsijc ili epilcpriikih napadrrja. hudrrti da elrolloksaci; nroic
slimulirati srediinji Tivanni susrav (SZS).

,1.3 Konlmindikariic

J..l I'osrhtrn 
"po7,,rrtrj 1n sr {ttu i)(l citi ih \ r\ri' ii\ (,ritrj,

Nema.
Enrobactin. 2j nrlrnl,.
\onccnrrat za orulnu ok)pinu
KLASAT Llf/l-l?2 ili/l l,0l/.lt)
tiRIlROl:ili llr/0i lll-l l-l
NI-/v/01 I i/001/l{rr)(ll

I)iclaln:' trrr:
cnrollr,ksacin

1.2 l'ldikrciit zr priInjcnu. nxr (sri (ilj,'e r rsr( ii\ ('r i i!'



.1.5 l'osthrc nrjcrc r)prrr:r ptilikonr p ricne

I',)tr.t!r( nri(rc onrcz prililonr prirrrjcra I:r 7 i! o t i,r i,r,r,.r
l'riliko,n primjene VMP-a rreba uzeti u obzir nacionaloc i lokalnc propisc o primieni antiDriktu)b'rih
lvllra.
Iluorokinolone treba saiuvati za lijctcnic kliniikih slutajeva koji sLr slaho reagirati ili sc oackujc da
ic slabo rcagirati na anlinrikrobDc tvari iz drugih skupina.
Kadgodje mo.eu6e. fluorokiDoknrc lrcba primjcnjivati samo na lcmcliu rcz llrra ispilivania osietliivosri
nrikrrDrgani2?Dra.
lJkoliko prirnjena VMP a oijc u skladLr s rlputama navedenima u sazctlu opisa sYo.isla\a. rroTc sc
povccali Lraesialost baklcrija rczislcnlrrih na fluorokinolone inroie sc snrarljili uai"tovtosr liicac'ria
dnrgim killolonima- zbog moguae pojave kriine rezisrencre.
lirrofloksacio trcba vrlo oprozno primjenjivali iivotinjama s pore,neacl)om turkciioD) buhrcga.
Nc smijc se primjenjivati nerazrijedeni VMP. Razrijedeni VMP lrcba dobrc proDiir-.iati. Dosadalnja
i:ikoslva su pokazala da je izravna primjena VMP-a kroz usta poveza a s nckrtrzonr shznice ohraza i
idrijela. Ovaj VMP se snijc primjenjivati samo u skladu s uputama navcdenim u odjeljku 4.9
(.,Koliainc kojc sc prinienjuju i put primjene").

I'()\chIc rIlicrc onrcTa Ioie nodLrzcli osoba koia DrimieDiuie icinski proizvod na

Osolre liojima je poznato da su prcos,etliive na (fluoro)kinolonc ili na hilo LojLr ponrocnu rrar'. rrcbaju
i/hjcSavati kontakt s ovim VMl,-onr.
Nerazrijedeni VMPje vrlo luinat i mo2e iz-azvati nadraiij ako dodc u kornal,l !i loZonr ili oaima.
'I-iickom radn s VMP-om treba rositi zaitilntl opremu, ukludujuci nepropusne ruka\ ice
Ircba iTbicgavati kontakt VMP-a s koiom i oaima. U sluaaju konrnkta. izkr2ene dijclore ko2e ilioii
otlmah treba oprati obilnom koliaillom vodc. Ako nadra2raj potraje, trcbt' pol'aZili pomoa liieinika.
Nakon prirniene VMP-a tr€ba oprati ruke. Ne smije sej€sti. piri niti puiiti rijeko'n rada s o\i,n VMP-

l.(, Nu\tx,ii\ r (utrsl l,'\r i,,11)ili 0sr)

tJ vrlo rijetkim sluiajevirna rrogu sc pojaviti por€me6aji probavrots snslava (npr. protjev). Te sLr

r)uspoiave uglavrroln blage i prolaznc.
I ijckorn razdoblja brzog rasla enrofloksacin moze utje€ati na razvoj zglobne hlskavice.

t)aeslak)st nuspoja\a je odrcdena sukladno sljedccim pravilima:
- vrlo aesre (viie od I na l0 zivoti,lja kojimaje primtenjen VMP pokarriu nuspoja!u(c))
- ac\te (viic od l. ali manjc od I0 ,ivoti:ra na 100 iivotinja kojirna.ic primiierrjen VMP)
- nrarje aesle (vise od I, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojinra ic prirniicnjen VMP)
-rijerke(viieodl.alimanjeodl02ivotinjanal0000ZivotinjakoiinrajeprimijedenVMl))
- vrlo rijelke (manje od I Zivolinie na l0 000 iivotinja kojimaje prinriienjen VMP, Lrkljuiututi

i./olirare sluaajeve).

.1.7 I'riDrirn:t tiirkonr grr\i(lilclx. l:rkl cijc ili ncsfnii

Kuni6i ku6ni liubimcj i elodavci
U laboratorijskim pokusima na llakorinla i kuni6ima nisu utvrdcni lerahgeni uaiDci. ali su pri dolanra
roksianinr za maiku utvrdeni i fetotoksiafli uainci. Neskodljivosl VMI'>-a niic ispitana trekonr
grariditeta i laktacije. VMP sc srnije primteniti samo nakon procjenc vclcrinara o odnosu koristi i

rizika.
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I kir\rc |ri.c r S'r:Vq!
\!'l(rdlii\osr \iNll')-ir nijc ispitana A \rijenre nesenja- irlo su u\ftlcnilrcrni utilll:i r r ,,\,ri cr briia

l)r1(r d^ inar. ln(ln sr se te plice hranilc nrcsonr Zivotinia koiinn \u prelhod'ro prinriirllrullr
iluor)kirrololli. VMI'sc srnrje priIniicniti sanrc nakol procjcnc !crcrinrrm o odnosu korini i riri[a.

l.N lnlcr:rlicii( \ drllgi'rt lncdicinsliinr t)roi7\rxlim{ i drrsi ol,li(i inlrmkciin

I nrorloksacin sc nc sDrije prim.jenjivari isrovremeno s antimikrohrirr rvarinra koje djclur"
.rrrnsonisriaki na kinolone (npr. makrolidi, tctraciklini ili fenikoli).
VNIP \e nc so)iic primjenjivati istovrcmclo s teofilinomjer sc u tun sluaaju elinrinaciia teolllina
nro;c usporiti.
lsrouemena prir)rjeDa tvari koje sadr2avaju alunrinij. kalcij ili ruagr:ezij mo;e s'naniiti np\orpcrtu
enrofloksacira.

J.e Koliiino koie s( prinrjenjuju i p"r pri'rjcnc

L!ute za pruislrll
\/l\1P se prinrcrjujc u Zeludac kroz usta, sondiranjem.
Ncrazriiedoni VMI'jc vrlo luznat te ga prre primjene obavearo treb. razrijediti s naimanic .l.iednaka

,liicla |ode. da bi sc izbiegli Stetni uii'rci luzinc. Za male;ivolinic (riclesne mase Drarric od 500 g). 0,1

nrl- VM ['-a sc rnozc razrijediti s >4.jednaka dijela vode 1€ im se prin]jcr)inic dio rkupnoS volunrcra

forrcl,nog a Iiicicnic.

ti)aila !-ll0 !t l: uz boaicu s l0 mL pakiranaje Slrcaljka volumena I rrl, koja omogucrjc i^'laaenje
nralih \olumcnfl VMP-a iz botice i njegovo lak5c razrjetlivanje s vodorn prije prinrjcnc. O!a ilrcaljkajc
rnrd iicliena na stote (0,01 ) i desete (0,1) dijelove mL. Medutirr. dok.zano je daje 0.1 mL aJ'ru''j i

!olume'r koji sc nx,Ze tolno dozimti. Stoga se, zbog todnosli doziranja. prcporuiuje izvlatclje najmanle
0.1 rnl- VMP-a ir boaice.

ln)aice s 30 i 50I!,: pakirane su sa Strcaljkom vohrmena 5 ml,. koia omoguduje izvlatenie VMP-a iz

ltrzrijedenu otnpinu treba dobro promijeiali prije primjene

llnzrijedcru olopirru treba pripremiti dvaput dDevno, Ieposredno prijc primjcrrc i po nnrButllo\tr u
stallenom sprcmniku. Svu neprimijenjenu olopinu tr€ba propisano zhrinuti neposr€dno nakon
pr irniene
Nrkon izvlaierlja VMI'-a iz boiice i primjcne polrebnog volllniena mzrijedeDe otopinc. Etrcaljklr trcba
isprrrri rrlakom rodonr kako bi se uklonili ostalci VMP-a. Strcaljka se zalinr nloZc iskoflsrrtr za
priprenrLr novc otopine ili se mo;e rastavili, isprazniti i oslaviti da se osusi.

rlezt4qis
Zbog lizioloilih i falnrakokineliakih razlika izmedu velikog broja vrsra kojima ie ovaj VMP
rrnrijeDjer). dozc i uacslalosl njihovc primjcne u ovom odjeljku navcdene su samo kao \nUcrrrce
()visno o vrsti iivotinic i iDfekciji koju treba lijcaili mogu sc primiicnili i druge dozc na lcrDcliu
rdgovaralu6ih dokaza. Mcalulim. svaka prolrjena doziranja lrcba sc tentcliiti na procicIi teluri xra u
(\lnostl Lorisli i ririka._ier podnoal.jivost veiih doza od preporuaenih niie ispirana Kako hi sc osigurato
loiro dozira'iie. i izhieglo subdozira[je, ljclesnu masu Zivotiria lrebn odrcditi lto.ie rnoSUC€
prc.irniie.

l..rlo bi se izbiegb da VMP dospajc u diani susrav, treba paziri da sc 2avolinju praviLro obuzda. a
VMP pravilDo prirniie i.

t0l

Ifrohr(ti li nr!/rtr1.
l'rtrtnu.( /r o,rlnn drop, u
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Clodavci i krniia kut'ri !jubi'nci
5 mgenrofloksacina na kS ticlcsne mase (0,2 rnl VMp-a na kg tielesne masc). dvapur na dan. lrekom 7
dana.

Cmazov.i
5 nrg cnrofloksacina na kg liclcsne rnasc (0,2 mL VMILa na kg rjelesr€ masc). slakih :4 do 48 sali,
tijckonr 6 daDa.

Cnrazovisu hladnoklvrlc ii\oritric kojc koriste \,ariskc izlore roptine kako biodr.ialc oplimalDu
tjclcsnu tenrperatunr za prn!ilDo funkcioniranic \\,ih orgnnskih s[sra!,6 Sroga irn i nrcraboliz,anr i
linrkcija imunosnos susrrva kritiino o\ ise o riele\noi lcnrpcraruri. Zbog log:r lctcranar rnora poznavari
.ptimalnu ljclcsnu rert)t)crnruru odredere'rsrc g'rarov:r i sranje hidraraciie poicdi,,e holesne:ivotin_ie.
Takodcr treba uzeti u ohzir rclike razlike u far,rakokincrici crlrofloksacina med razliairim vrsrarna.
ilo dodatno uljete nn ocllLrku o pravilnoi dozi ovog VMILa. Sroga se dozc. preporuaene u ovom
od.icLiku- mogu snratrali sanxr polazrrim vrijednt)stami lrilikom odredivarrja prnvilnc doTe za pojcdinu
ZivotiDju.

tlkrasoc plice
I 0 mg cnrofloksacirra na kg ljelesne ma-se (0,4 m L VM p-a Da kg lielesne mase). dvapul na {ian, tijekom 7
dana.

Ako ne dode do klinialog poholjsanja, odabir lijeac'rja lreba provjeriti. U pravilu se preporuduje
provjera odabira lijeierja ako do kliniakog poboljSanja ne dode unurar J dana.

4.10 Predozirrnie (simptomi, hitri posrupci, antidod), ako je nuino

U sludajevima nehotia os prcdoziranja mogu sc pojaviri poreme6aji probavnog sustava (npr.
povraianje i prolte\ I I curuloiki poremciaji

.l.l I Karencija(e)

VMP se ne smije prirnjc'rivari iivoli'rjama kojc se korisle za hranu.

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Farrnakoterapijska g|upar anlihaklcrijskc tvariza sustlvnu primjenu, fluorokiroloni
ATCvet kod: QJOlMA90.

5.1 Farmakodinimiikr srojlh a

Mchani:am dielovanja
Ciljne molekule fluorokinolona su dYa cnzima neophodnl ra replikaciju DNK i lranslripciju: DNK
gira:.a i topoizonreraza IV. l;luorokinolori se nekovalenlno vczu 7? ove eDzinre te tako spr.Jeaavaju
njihovu funkciju. Sinteza lanaca DNK u replikacijskim railjanra i translaciiskih korrrpleksa ne rnoie se
nastaviti preko kornplcksfl crrzinr-DNK-iluorokinoh , a sprjcaavanjc sinlcze DNK i mRNK izaziva
hrzu smrt patoFcnih bakleriia. ovisno o konccnlraciii antibaklcriiske tvari. Enrolt{)ksxcin djeluje
baklericidno. a baklcricidno djclovanje ovisi o,regovoi koncenrraciji_

Antibaklcrijski spellar
t) propisanim terapi.lslirr doTarra crrrolloksacin dicluic proliv mnogih gram-rcgalivnih bakterija, kao
ato st Escherichiu coli. Klch:icllu spp.- Acrinhaillus pleuropneumoniae. Pustcur(llu spp. (nV.
l\6te rello nrulbti.luJ. Bonlorltu:pp.- Proreut spp-. Preudononot spp.. protiv Sranr-pozitivnah
bakterija. kao Sto su .9r?,,1a /.).o..,r! spp. (npr. .Sru?h&).rrccl. uureus')i proli! ,Ur..r?layrd !pp.

tirrohnctin. 25 nre,nl-
loncenlrrl 7i or.lnr dr'ni0r
til AsA I ll,1l-lt?,Oi't I,0l "t!t RBROr:515-l(r'l,tl8 ll lr

Nl./v(Bti/or)l R0r)l z/44, '"4,
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I il)1, \tr irtrqlrllrzrrr rc/i
Pozrruto jc pet rnehani,, anra rc'zislenciic Da lluorcIinolonc: 1i) nrurrcijc gena koii kodirriu DNK gira/u
ilili n)B)i/omerazu lV. (r(' do!odi d(! pronrco, lih cn/inrinra- (ii) prt:rrriene propusnosti stjenke grarrr-

ne-rari!nih bakte.i-ia ,/n :rflribakterijskc r\ltri. ( iii) mchari/rni isrislivania anlibakteriiskih lYari ir
rtlr"icc (!'lL,ks). (i\,) rcristencija posrcrlorana plaznridinm i (r ) px,tcini koji Srite 8ira2c. S!i o\i
rncfinnirnri uzrokuju sora,lienu os.jcrliivosr bakieriifl na lluorrlkinol(nrc. Pojava kriinc rczistenciie rrr
anlihaLlcriiske tvari ir skupine tluo()kinolona.ie aesla.

5-l l.rrntikokin!liaki podrri

Koncentracijc enrolloksacilla u serunru nakon primienc kr.lz usla i parcrteralnc primjene su sliallc.
Volunrcr distribucije cr:rofloksacina.ic vclik. U lki!inra Lrboraloriiskih Zivolinja i ciljnih vrsta
ulvrdenc su 2 do 3 pul0 vedc konccotlacije nego u scrL[)ru. ()rgani r kojirna se odekuju vclikc
konccrrracije su pluaa..ietra. bubrezi, koira, kosti i Iinrl:ttiaki sustav. l)rrcfloksacin takoder dospiie\'a u

cerebrospinalni Iikvor. oinu vodicu ilttuse u grarilhrih 7i\otirli

(1. I AI{trl,\( lltrl SKl l'Ol),\('l

6.1 Il)t,i\ p0rrocnih tr lr-i

beDzilDi nllohol (E-l 5 l9)
kaliic! |idroksid (ln korekciju pll)
hidroksicrilcelu,oza

!'odr. protiatena

6.1 (;lxr nr ink0I|rp:rlihilrosli

tl Dcdosl.rlku ispilivflIja kornpalibilrrosli ovai vclcrinirl1ko nrcdicirrski proizvod sc 
'rc 

snlije mijeiatis
dru!,,r \rtcnrrr:[n nrc,lreirr.Lrrn prorzro,lirrra.

6.-l Ilok \ xlixD0sli

Roli valianostivetcrioarsko-nledicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju
Rok v l.jalosti poslije prvog otvaranjl unutanrjcg pak()vanjal
Rot r rlyrrnosti pos[je razrjedenja prcrrrr rrputi.

(,.1. I'r'seh e nr.icrc t)ri ar.l aDiu

Boaicu Ircba auvatiivrsro zarvoren - Svn preostalu razrijed€nu ok)piru treba neSkodljivo zbrinuti
ncposredno nakoll primjeIe.

6.5 ()sobine i sirsrrr xnurarn.ieg pxLov.nja

Smcda staklena boaica (staklo tipa Ill) s 10, l0 ili 50 rnl-, zalvorena s teporn na navoj kojije izraden
od tlDI'l-/l-DPE i zapeaaieo sa sigtlrnosnim prslenonr te bczbojna irrc.ljka za doziranje izradena od
LDPL. loja jc pakirana u kanonsku kutiiu s boarconr. Strca!ka volurnera I mL prilozcDaje uz svalL,
boiicu s I0 ml-. a Slrcaljka volunrena 5 ml- prilozeoa Je uz svaku boaicu s l0 i 50 nrl.
Svalr boaica pakiran{je u zascbnu loliju.

3 Bodine.
28 dana.
odorah upotrijcbiti.

I nro r trr r li nrumt..
lo r!. rlr.rr /t rrr nr or,)t, tru
l.L \\ \ r I'l.rll r)i lt 0l l()
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\l \ rr iLrrl klrrl



Vclitirrc pakovalil:
lx l0nrl-. l0\(l\ ll)rirl-).
I \ l0 nl.. l0x(l\ l{)nrl-).
I \ 50 nrl.. l0 \ (l \ 50 'rl.)
Nc nr,rrajn s\'e veliaine pnko\ani triti ll prorncl

6.6 l'osebnc mjerr oprca prilik,'n' orll;rginjr rcupotrijebljcnog vrrerina ko-nedicinskog
Iroizvoda ili otpad'rih 

'narerij:'t:r 
d,'birenih prin'jeno'n rih proizro{t:r

Bilo ko.ji neupotrijebljcni \oteririrs\i!llrcdicinski pnrizvod iliorpndni 
'rarerralidobiveni 

prinrJerr.rnr
lih vclcrinarsko-medicinskih proizroda trebrirr sc odlagari u skladLr s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. N()StTEL,t Ot)()IIREN.t,\ Z.\ S I \\'t_.'.\N.rt; t: pROt\lU',t'

9. I) \ Itrlt Ptt\ ( )(; ( )t)( )l {t. \.t Ipt.l()t)t L., t. \.t.\ oI)( )t}R}t\J,\

Datuor prvog odobrcria: I9. travnja 20l6 godine
Datun) posljed,lcg pr(xfuljenja odobrcnia: I sludeloB 2020. godine

IO DATUM RTVIZI.IE TEKST,\

2l. sijcinja 202l. Bodirrc

ZABRANA PRODA.II'. OPSKRBE YILI PRIMJENf

Nre primjenjivo.

t,e Vet lleheer Il.V.
Wilgc weg 7

3421 'l V Oudcwatcr
Nizozcnlska

8. BROJ(EVI) ODoBREN.IA ZA S'TAVL'ANJtr II PROMET

uPlt-322-Ost2t-0t t49

Enrubloin.2i me/mi..
Lonccnlral /n or lnu otlrtrru
KLA\^. llP.l,112 0i,:t,r)i .rt,

URRI{O.l :tl j.lo,oj lll-l I'i
NL/Vr0l I j,1x rl / l{,rx I

I'18


