UPUTA O VMP-u:
ENROXIL® 10%, 100 mg/mL, oralna otopina za pili¢e i purane

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:

Enrofloksacin 100 mg

Pomoéne tvari: benzilni alkohol, kalijev hidroksid, hipromeloza i voda, proc¢is¢ena.

Bistra Zuta otopina.

3. INDIKACIJE
Lijecenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivima na enrofloksacin:

Kokosi (pilici)

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

Purani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Fluorokinoloni su indicirani kada je izostao uspjeh u terapiji drugim antimikrobnim lijekovima ili se
ocekuje da ¢e on biti slab.

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

Ako se ovaj lijek ne upotrebljava u skladu s ovom Uputom, moze se povedéati uéestala pojava bakterija
otpornih na enrofloksacin, a zbog pojave Kkrizne rezistencije umanjiti udinkovitost drugih
fluorokinolona.

4. DJELOVANJE

Enrofloksacin je kemoterapeutik iz grupe fluorokvinolona (derivat kvinolon-karboksilne kiseline). 1 u
ekstremno malim koncentracijama djeluje baktericidno na veliki broj Gram-negativnih i Gram-
pozitivnih bakterija, a djeluje i mikoplazmocidno. Enrofloksacin ima specifican nacin djelovanja,
inhibira sintezu DNK u ¢elijskoj jezgri mikroorganizma - koji spre¢ava pojavu paralelne rezistencije.
Ujedno pokazuje i izvrsnu aktivnost prema mikroorganizmima otpornim na beta-laktamske
antibiotike, tetracikline, aminoglikozide i makrolide. Brzo se resorbira s mjesta aplikacije i distribuira
po tkivima, tako da je vec za % -1 sat nakon aplikacije nivo aktivnog principa u tkivima i tkivnim
teku¢inama nekoliko puta visi od serumske koncentracije.

Spektar djelovanja enrofloksacina obuhvaca sljede¢e mikroorganizme: E. coli, Salmonella spp.,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp.
(Pasteurella multocida), Pseudomonas spp., Proteus spp., Staphylococcus aureus te Mycoplasma spp.



5. KONTRAINDIKACIJE

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

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 slucaju infekcije streptokokima jer su neznatno osjetljivi na enrofloksacin;

- Zivotinjama preosjetljivim na enrofloksacin ili na pomo¢ne tvari VMP-a.

6. NUSPOJAVE

U slucaju ako se enrofloksacin primjenjuje u razdoblju intenzivnog rasta, posebice pri ve¢im
temperaturama (kada je znatno uvecan unos vode s VMP-om) tijekom duzeg razdoblja mogu se, zbog
ostecenja zglobnih hrskavica, javiti poremecaji u kretanju peradi.

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih nezZeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZbene novine
Federacija BiH* br. 15/98 i 70/08).

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Kokos (pili¢i) i puran.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Piliéi i purani

Svakodnevno treba pripremiti svjezu otopinu lijeka, a neiskoristenu vodu nakon 24 sata baciti.

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

uzastopnih dana.

U slucaju kombiniranih infekcija i kroni¢nih progresivnih oblika lijecenje 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 (antibiogram)

9.  KARENCIJA(E)

Pili¢i: meso 1 jestive iznutrice: 7 dana.
Purani: meso i jestive iznutrice: 13 dana.

Enrofloksacin nije odobren za primjenu u ptica ¢ija se jaja koriste u ishrani ljudi.
Ne primjenjuje se pilenkama 14 dana prije poCetka nesenja.

10. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU



VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju, ha tamnom mjestu pri temperaturi do 25 °C te izvan
pogleda i dosega djece. PocCetak koristenja VMP treba zapisati na etiketu bocice te njen sadrzaj utroSiti
u roku 3 mjeseca. Voda s VMP-om mora se utroSiti unutar 24 sata.

11. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

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 tekuéine tijekom lijeCenja.

U slucaju lijecenja infekcija Mycoplasma spp. vjerojatno se nece iskorijeniti ovaj uzroénik.

Posebne mjere opreza prilikom primjene:

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

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

Fluorokinolone treba primijeniti u lije¢enju klinickih infekcija kod kojih je izostao uspjeh s drugim
antimikrobnim tvarima, ili se o¢ekuje da one nece biti uc¢inkovite u lijecenju.

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 u¢estalost 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 mjere 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 odmabh isprati s mnogo ciste vode. Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke i izloZene
dijelove koze.

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

Nesenje:
Enrofloksacinom se ne smije lijeciti nesilice ¢ija se jaja koriste za hranu, a pilenke ako je do poéetka

nesenja ostalo manje od 14 dana.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Zbog moguceg antagonistickog ucinka enrofloksacin se ne smije 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.

Resorpcija 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.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju znatnijeg predoziranja moze se javiti prolazno otezano kretanje i gréevi. LijeCenje je
simptomatsko.




Inkompatibilnosti:

Nisu poznate.

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

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa zakonom o upravljanju otpadom
(,,S1. novine FBiH* 33/03).

13.  DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-20/21- 742/23 J.B; od 05. septembra 2023. godine

14. NACIN IZDAVANJA
Ovaj lijek ne podlijeze izdavanju
15. NACIN PRIMJENE

Lijek moze upotrebljavati samo doktor veterinarska medicine/diplomirani veterinary (“Ad manum
veterinarii’)

16. PAKOVANJE:

Smeda staklena boc¢ica tipa III od 100 mL zatvorena ¢epom na navoj od polietilena visoke gustoce koji
je zapecacen sigurnosnim mehanizmom od polietilena niske gustoce. Boc€ica je s polipropilenskim
graduiranim dozatorom od 25 mL pakirana u kartonsku kutiju.

Bijela boca od polietilena visoke gusto¢e od 1 L zatvorena ¢epom na navoj od polietilena visoke
gustoce i s polipropilenskim graduiranim dozatorom od 50 mL.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte nositelja
odobrenja za stavljanje u promet:

Samo za upotrebu na Zivotinjama.

17. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u BiH:
KRKA FARMA d.o.0., Sarajevo

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija




