1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
CORUSUN %?2.,5 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Enrofloksasin................... 25 mg

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir
Buzagi ve egzotik hayvanlar (kiiciik memeliler, siiriingenler, siis kuslari)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Buzag

Enrofloksasine duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu solunum ve sindirim sistemi
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Ozellikle;

Enrofloksasine duyarli E.coli tarafindan meydana getirilen neonatal diare ve septiseminin
tedavisi

Enrofloksasine duyarli Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Mycoplasma bovis
tarafindan meydana getirilen solunum sistemin enfeksiyonlari

Klinik deneyim ve/veya duyarlilik testlerinin enrofloksasini uygun se¢im olarak gosterdigi
durumlarda kullanilmalidir.

Pet tavsam
Escherichia coli, Pasteurella multocida ve Staphylococcus spp.’nin duyarli suslari tarafindan

meydana getirilen solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlari tedavisi

Rodent, siiriingen ve siis kuslari
Miimkiin oldugunca etken mikroorganizmaya ait yapilmis duyarlilik testleri ile desteklenmis
klinik deneyimlerin enrofloksasinin uygun se¢im oldugunu gdésteren, solunum ve sindirim
sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Bu iirtin koruma (profilaksi) amaciyla kullanilmamalidir.

Enrofloksasin ile diger kinolonlar arasinda ytiksek derecede ¢apraz direng s6z konusu olmasi
nedeniyle, kinolonlara karsi direncin onaylanmis veya siipheli oldugu durumlarda kullanilmaz.
Bilesiminde bulunan aktif ve yardimci maddelere asir1 duyarliligt bulunan hayvanlarda
uygulanmaz.

Epileptik veya nobet hikayesi olan hayvanlarda, enrofloksasinin merkezi sinir sistemini
uyarmasi nedeniyle kullanilmaz.

Lokomotor sistemin ve 6zellikle fonksiyonel olarak viicut agirligini biiyiik oranda kaldiran
eklemlerin incinmesi ve/veya kikirdak dokunun gelisimindeki olumsuzluk durumlarinda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yok



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Sadece kaba yemle beslenen buzagilar oral olarak tedavi edilmemeli, enjeksiyon ile tedavi
yapilmalidir.

Uygulamada tilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar1 dikkate alinmalidir.

Bu iirlinlin iiriin ozellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
fluorokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel gapraz direng nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen klinik
durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir.

Bu {irtinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore
kullaniniz.

Bobrek fonksiyonlar1 bozulmusg hayvanlarda kullanimi 6zel 6nlem alinmalidir.

Uygulama baslangicindan itibaren 2-3 giin igerisinde klinik iyilesme goriilmez ise duyarlilik
testleri tekrarlanmali ve uygunsa tedavi degistirilmelidir.

Hizl biiylime donemlerinde enrofloksasin eklem kikirdaklarin etkileyebilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullaniniz.

Muhtemel asir1 duyarlilik reaksiyonlari, duyarlilagtirma ve kontakt dermatit riski nedeniyle deri
ile temastan kagininiz.

Deri veya goze temas halinde acilen su ile yikaymiz.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Uriinii kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara kullanmayiniz.
Fluorokinolonlara duyarli olan kisiler {iriinle temastan kacinmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Cok seyrek olarak sindirim sisteminde ishal gibi rahatsizliklar meydana gelebilir. Bu belirtiler
genellikle hafif ve gecicidir.
Hizli biiylime donemlerinde enrofloksasin eklem kikirdaklarini etkileyebilir.
Yan etki sikligiin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;
- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)
- Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10’°dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)
- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Buzag

Bu iirtin erigkin sigirlarda kullanilmaz.

Pet tavsani ve rodent

Rat ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalari {iriiniin teratojenik etkisinin olmadigini fakat
maternotoksik dozda fototoksik etkileri oldugunu gostermistir. Bu {irliniin gebelik ve laktasyon
doneminde giivenle kullanimi1 ispatlanmamistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

Siis kuslari ve siiriingenler
Bu iirliniin yumurtlama iizerine giivenilirligi ¢alisiilmamistir ancak daha 6nce fluorokinolon
uygulanmis ¢iftlik hayvanlarinin etini yiyen les¢il kuslarda yumurta gelisimi iizerine zararl




etkisi oldugu rapor edilmistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Enrofloksasinin tetrasiklinler, fenikoller ve makrolid gibi antibiyotiklerle es zamanl
uygulamasi antagonist etki meydana getirir. Magnezyum ve aliiminyum igeren triinlerle
birlikte uygulanmasi enrofloksasinin emilimini azaltir.

Enrofloksasini steroidal antienflamatuvarlar ile kombine etmeyiniz.

Enrofloksasin, teofilinin atilimini yavaslatmasi nedeniyle teofilinle birlikte uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzag

Oral yolla uygulanir. Dogrudan yada sivi i¢ine karistirilarak 5 mg/kg viicut agirligl/giin
dozunda (her 50 kg viicut agirli1 i¢in 10 ml) bes giin boyunca uygulanir. flacli sivi, hayvana
verilmeden hemen Once taze olarak hazirlanmalidir. Dogru bir dozajlama igin hayvanin
agirligini mimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Siseye monte edilen pompa ile her
basildiginda 1 ml ¢ozelti verir, uygulama sirasinda pompanin ucu agiz bosluguna ve bogaza
dogru yerlestirilir ve istenilen doza gére pompalanir.

Kiiciik memeliler
5 mg/kg viicut agirligi dozunda (her 1 kg viicut agirligr i¢in 0.2 ml) yedi giin boyunca,
sulandirilarak giinde 2 defa uygulanir

Siiriingenler
5 mg/kg viicut agirligt dozunda (her 1 kg viicut agirligt icin 0.2 ml) alt1 giin boyunca,

sulandirilarak 2-3 giin araliklarla uygulanir. Siiriingenler ektotermik hayvanlardir. Viicut
sicakliklarmin stabil kalmasi igin dig 1s1 kaynaklarina ihtiyag duyarlar. Bu hayvanlara
uygulanan ilaglarin metabolizmasi ve immiin sistemin aktivitesi yiiksek oranda viicut
sicakligina bagimlidir. Enrofloksasinin farkli tiirlerde ve farkl viicut sicakliklarinda kinetigi
onemli Ol¢lide degiskenlik gosterebilir. Bu talimatta verilen doz sadece baslangi¢ olarak
degerlendirilmeli, hedef tiir i¢in uygunluk ve doz hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

Kafes kuslar
10 mg/kg viicut agirhigr dozunda (her 1 kg viicut agirhigr i¢in 0.4 ml) yedi giin boyunca,

sulandirilarak giinde 2 defa uygulanir. Sulandirilarak dogrudan uygulama halinde 1 birim {irtin
4 birim su ile sulandirilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye edilen dozu asmayiniz. Doz agiminda antidot bulunmamaktadir, semptomatik tedavi
yapilmalidir. Uriiniin buzagilara 30 mg/kg viicut agirhgy/giin dozunda uygulanmasi eklem
kikirdaklarinda hasara neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra buzagilar 11 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, fluorokinolonlar
ATCvet kodu: QJ01IMA90



5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Enrofloksasin, fluorokinolon grubuna ait, ¢ogu Gram negatif ve Gram pozitif bakteriler ile
Mycoplasma’ya etkili bir antibakteriyeldir. Bakteriyel DNA girazin A-alt birimine baglanarak
etki gosterir ve bu enzimin selektif inhibasyonu ile sonuglanir. DNA giraz bakteride DNA nin
replikasyon, transkripsiyon ve rekombinasyonunda gerekli olan maddeler sinifinda yer alan bir
topoizomerazdir. Florokinolonlar ayrica dinlenme fazinda olan bakterinin dis membran
fosfolipid hiicre duvarinin gegirgenligini degistirerek bakterileri etkilemektedirler.

Diren¢ mekanizmasi ve tipleri
Fluorokinolonlara direng gelisiminde bes kaynak rapor edilmistir;

- DNA giraz velveya topoizomeraz IV enzimlerinde degisiklige yol agilmasina neden olacak
sekilde bu enzimlerin kodlanmasinda nokta mutasyonu;

- Gram negatif bakterilerde geg¢irgenligin degismesi,

- Efflux mekanizmasi,

- Giraz koruyucu proteinler,

- Pilazmid aracili direng.
Tiim mekanizmalar bakterilerin fluorokinolonlara duyarlilifinda azalmaya neden olur.
Fluorokinolonlar arasinda ¢apraz direng yaygindir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Enrofloksasinin parenteral ve oral kullanimi benzer serum seviyeleri ile sonuglanir.
Enrofloksasin yiiksek dagilim hacmine sahiptir. Hedef tiirler ve laboratuvar hayvanlarinda
yapilan ¢aligmalar enrofloksasinin doku seviyesinin serum seviyesinden 2-3 Kat fazla oldugunu
gostermistir. Akciger, karaciger, bobrek, deri, kemik ve limfatik sistem enrofloksasinin yiiksek
oranda bulundugu dokulardir. Enrofloksasin ayni zamanda serebrospinal siviya, gebe
hayvanlarda fotiise ve goz kamera sivisina da dagilim gosterir.

Hepatik biyotransformasyon ile aktif metaboliti olan siprofloksasine doniisiir. Safra ve bobrek
yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Potassium hydroxide

Benzyl Alcohol

HPMC(Hydroxypropyl methyl cellulose)

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi tirlinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutuda 1 adet, kilitli kapakli, 20 ml, 50 ml ve 100 ml igeren beyaz HDPE siselerde,
yaninda siselere monte edilebilir bir pompa ile birlikte

Tiim ticari takdim sekilleri piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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