PRILOG 1.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ENROXIL 10%, 100 mg/mL, otopina za primjenu u pitkoj vodi, za kokosi i purane
2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrzi:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 100 mg

Pomocne tvari:

P s - . Kvantitativni sastav ako su te informacije
Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih : . ok )

. bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
sastojaka . . .

medicinskog proizvoda

Benzilni alkohol 14 mg
Hipromeloza
Kalijev hidroksid
Voda, pro¢i§¢ena

Bistra Zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (piliéi) i puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijegenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivima na enrofloksacin:

Kokosi (piliéi)

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

Purani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati profilakticki.

Ne primjenjivati ako su infekcije uzrokovane bakterijama rezistentnim na fluorokinolone.
Ne primjenjivati u slu¢aju infekcije streptokokima jer su neznatno osjetljivi na enrofloksacin.

Ne primjenjivati kada je poznato da se u jatu javlja rezistencija/kriZzna rezistencija na (fluoro)kinolone.

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na enrofloksacin ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
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3.4 Posebna upozorenja
U slucaju lijeCenja infekcija Mycoplasma spp. vjerojatno se nece iskorijeniti ovaj uzro¢nik.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Prilikom primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba se pridrzavati opéih 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 oéekuje da one nece biti u¢inkovite u lijedenju.

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

Ako se VMP ne primjenjuje u skladu sa saZetkom opisa svojstava proizvoda/uputom, moZe se
povecati uCestalost bakterija rezistentnih 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 VMP izbora.

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

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zastitnu opremu koju &ine zastitne nepropusne rukavice. U
slu¢aju da se VMP prolije na koZzu ili dospije 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.

Posebne mjere opreza za zaétitu okoli$a:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Kokos i puran:

Neodredena uéestalost Abnormalno kretanje'

(ne moze se procijeniti prema
dostupnim podatcima):

' Radi ostecenja zglobnih hrskavica; U slu¢aju ako se enrofloksacin primjenjuje u razdoblju intenzivnog rasta,
posebice pri vecim temperaturama (kada je znatno uveéan unos ljekovite vode) tijekom duzeg razdoblja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za
kontakt moZzete pronadi 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 po&etka nesenja ostalo manje od
14 dana.

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

Zbog mogudéeg antagonistitkog udinka 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.

Apsorpcija enrofloksacina moZe biti smanjena ukoliko se primjenjuje usporedno s tvarima koje
sadrZzavaju magnezij ili aluminij.

Poveéan 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 Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Na temelju preporucene doze te broja i teZine Zivotinja koje treba lijeciti, to¢nu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izraGunati prema sljedecoj formuli:

Prosjecna t.t. Zivotinja

0,1 = Volumen (mL) VMP-a/dan
(k) (mL)

Broj Zivotinja

U sludaju kombiniranih infekcija i kroniénih progresivnih oblika lije¢enje 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.

Svaki dan se mora pripremiti svjeZa otopina VMP-a.
Ljekovita voda mora peradi biti jedini izvor vode tijekom lijeCenja.

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

U sluéaju znatnijeg predoziranja moZe se pojaviti prolazno otezano kretanje i gréevi. LijeCenje je
simptomatsko.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuujuéi ograni¢enja
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 i iznutrice: 7 dana.
Puran:

Meso i 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 podetka nesenja.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kdd: QJO1BA9O
4.2 Farmakodinamika

Mehanizam djelovanja

Ciljne molekule fluorokinolona su DNK-giraza i topoizomeraza [V, dva enzima kljuéna 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 okida¢ koji
dovodi do brzog i o koncentraciji ovisnog unitavanja patogenih bakterija. Mehanizam djelovanja
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 S$to su Pasteurella multocida i 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 na¢ina: (i) tokaste mutacije u

genima koji kodiraju DNK girazu i/ili topoizomerazu IV, a §to dovodi do promjena navedenih enzima,
(i1) promjene propusnosti stjenke gram-negativnih bakterija za lijek, (iii) mehanizmi efluksa, (iv)
plazmidima posredovana rezistencija i (v) zastitni proteini giraze. Svi mehanizmi dovode do smanjene
osjetljivosti bakterija prema fluorokinolonima. KriZna rezistencija unutar skupine fluorokinolona
relativno je Cesta.

4.3 Farmakokinetika

Iz probavnog sustava enrofloksacin se brzo apsorbira, a vr§ne koncentracije u serumu i tkivima postize
u roku 2 sata. Opsezno se raspodjeljuje u organe i tjelesne tekuéine, a koncentracije 2 do 3 puta veée
od serumskih postize u pluc¢ima, jetri, bubrezima, crijevima i miSi¢éima, a posebno visoke u
limfati¢nom tkivu. Ucinkovita razina u organizmu odrZava se tijekom 24 sata. Enrofloksacin se
izlu€uje mokracom, putem Zudi tj. fecesom i u odredenoj koli¢ini mlijekom.

S. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
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Nisu poznate.
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mije$ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: 24 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Cuvati u originalnom pakovanju.

Zastititi od svjetla.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bogica tipa III sa 100 mL zatvorena ¢epom na navoj od polietilena visoke gustoce koji
je zapedaéen sigurnosnim mehanizmom od polietilena niske gustoce. Bocica je s polipropilenskim

graduiranim dozatorom zapremnine 25 mL pakirana u kartonsku kutiju.

Bijela boca od polietilena visoke gustoce od 1 L zatvorena Eepom na navoj od polietilena visoke
gustoce i s polipropilenskim graduiranim dozatorom zapremnine 50 mL.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine 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 programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotié¢ni 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 REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

20.06.2025.
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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