URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
ENROTECH 50
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Her tablette;
Aktif madde:
Enrofloksasin 50 mg
Yardime1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKLI
Oral Tablet
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Hedef tiirler
Kopeklerde kullanilir.
4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde; enrofloksasin'e duyarli Gram pozitif ve Gram negatif (E. coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Stapylococcus
ve Proteus mirabilis) bakterilerin neden oldugu tek veya kombine; sindirim, solunum, {ist ve prostatitis'in eslik ettigi alt iriner
sistem enfeksiyonlarinda, deri ve sekonder yara enfeksiyonlarinda, yiizeysel ve derin piyodermalarda ve otitis eksterna
tedavisinde kullanilir.
4.3. Kontrendikasyonlari
e Enrofloksasin karaciger tarafindan metabolize edildiginden ve kismen bdbreklerden elimine edildiginden, karaciger
ve bobrek yetersizligi olan kopeklerde kullanimi kontrendikedir.
e Biiylime dénemindeki yavru kopeklerde epifizyel kikirdak degisikliklerine neden olabileceginden, geng veya bilylime
donemindeki kopeklerde kiigiik irklar igin 12 ayliktan ve bilyiik irklar i¢in 18 ayliktan 6nce kullanilmamalidir.
e Florokinolonlara veya ilacin herhangi bir yardime1 maddesine asir1 duyarli oldugu bilinen képeklerde kullanmayiniz.
e Diger kinolonlara neredeyse tamamen g¢apraz direng oldugu ve diger florokinolonlara tam g¢apraz direng oldugu igin;
kinolonlara kars1 diren¢ durumunda kullanilmamalidir.
e Enrofloksasin, merkezi sinir sistemi uyarimina neden olabileceginden, nobet geciren kopeklerde kullanilmamalidir.
e  Proflaksi i¢in kullanmayiniz.

4.4, Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Litfen “4.3. Kontrendikasyonlarr” agiklamasina bakiniz.
45, Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Florokinolonlar, diger antibiyotik siniflar1 ile
tedaviye koti yanit veren veya kot yanit vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisinde tercih edilmelidir. Enrofloksasinin
tavuklarda kullanimina ilk izin verilmesinden itibaren, E.coli’nin florokinolonlara duyarliliginda genis ¢apta azalma olmus ve
direngli organizmalar ortaya ¢ikmistir. Ayni zamanda Avrupa’da Mycoplasma synoviae i¢in de direnglilik rapor edilmistir.
Florokinolonlar, miimkiin oldugunda sadece duyarlilik testlerinin sonuglarina gore kullanilmalidir. Prospektiiste verilen
kullanim talimatlarmma uyulmali, uyulmadigi takdirde florokinolonlara kargi bakteriyel direncin prevelansinda artis
goriilebilmekte ve potansiyel ¢apraz dirence bagli olarak diger florokinolonlar ile tedavinin etkinligi azalabilmektedir.
Piyoderma, ¢ogunlukla, arastirilmasi ve tedavi edilmesi Onerilen altta yatan bir hastaligin sonucudur. Altta yatan sebebin
belirlenmesi ve buna gore hayvanin tedavi edilmesi tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Florokinolonlara karsi asirt duyarliligi bilinen kisiler, veteriner tibbi {irlinii ile temastan kaginmalidir. Kullandiktan sonra
ellerinizi yikayiniz. G6z ile temas halinde derhal bol su ile yikayimiz. Kazayla yutulmasi halinde derhal tibbi yardim aliniz ve
iirtin prospektiisiinii veya etiketini hekime gosteriniz.

(ii1) Diger uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Nadiren kusma, ishal ve anoreksiya goriiliir. Enrofloksasin kdpeklerde hizli biiylime déneminde, eklem kikirdag: gelisimini
etkileyebilir. Nadiren asirt duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir. Bu durumda, iiriiniin uygulamas: durdurulmalidir.
Norolojik bulgular (ndbetler, titreme, ataksi, uyarma) olusabilir. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizligi oldugu
bilinen veya siiphelenilen hayvanlarda kullanilmamalidir. Siprofloksasin ve enrofloksasin gibi bazi kinolonlar bazen idrar
yollarinda kristallenmeye yol agabilir. Bu nedenle bu ilaglar verilirken su kisitlamas1 yapilmamalidir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar (sigan, chinchilla) teratojenik, fetotoksik, maternotoksik bir etki géstermemistir.
Yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine goére kullaniimalidir.

Siite enrofloksasinin gegisi nedeniyle, laktasyondaki hayvanlarda ilacin uygulanmasi 6nerilmez.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Enrofloksasin karacigerde metobolize edildigi bilinen diger ilaclarla birlikte kullanilmasi, s6z konusu ilaglarin
farmakokinetigini etkileyebilir. Kinolonlar teofilin, kumarin tiirevleri, metil ksantinler ve stereroid yapida olmayan agr
kesicilerin yar1 dmiirlerini uzatir. Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaglar ve siilfamidler+trimetoprim arasinda



aym yonde (sinerjistik); fenikoller, makrolid antibiyotikler, tetrasiklinler, eritromisin, polimiksin, nitrofurantoin ve rifampin
arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesimler vardir. Olas1 antagonistik etkiler nedeniyle tetrasiklinler, fenikoller veya
makrolidler ile kullanilmamalidir. Siit ile birlikte veya 2-3 saat dnce veya sonrasinda uygulanmamalidir.
Magnezyum veya aliiminyum igeren maddelerin (antasitler veya sukralfat gibi) birlikte kullanilmasi enrofloksasinin emilimini
azaltabilir. Bu ilaglar iki saat arayla verilmelidir.
4.9, Dozaj ve kullamim yolu
Oral yolla uygulanir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde: Farmakolojik doz giinde 1 kez, 5
mg Enrofloksasin / kg canli agirlik (c.a.)’tir.
Pratik olarak - tablet / 5 kg c.a. ve 1 tablet / 10 kg c.a.’tir. Dogrudan veya yiyeceklerle birlikte verilebilir.
Giinde; 10 kg viicut agirligi bagina 1 adet ENROTECH 50 Oral tablet:

e  Alt iiriner sistem enfeksiyonlar1 igin 10 giin,

e  Ust iiriner sistem enfeksiyonlar1 ve prostatit ile iligkili alt iiriner sistem enfeksiyonlari igin 15 giin,

e Klinik cevaba gore yiizeysel piyoderma i¢in maksimum 21 giin,

e Klinik cevaba gore derin piyoderma i¢in maksimum 49 giin siireyle uygulanir.
Tedavi siiresinin yarisindan sonra herhangi bir klinik iyilesme goriilmezse, duyarlilik testi tekrarlanip ve farkli bir tedaviye
gegilmesi gerekebilir. Onerilen dozlar asilmamalidir. Diisiik dozda uygulamadan kaginmak ve dogru dozaji saglamak igin canl
agirlik olabildigince dogru saptanmalidir.
4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz asimi durumunda, tedavinin kesilmesini gerektirebilecek kusma ve sinir bulgular1 (kas tremoru, inkoordinasyon ve
konviilsiyonlar) gozlenebilir. Bilinen bir antidotu yoktur, asir1 doz durumunda semptomatik tedavi uygulaymiz. Gerekirse,
enrofloksasin emilimini onlemek i¢in aliiminyum veya magnezyum bazli antasitlerin veya aktif kdmiiriin uygulanmasi
kullanilabilir. Literatiire gore, kdpeklerde istah kaybi ve gastrointestinal rahatsizliklar gibi doz asim belirtileri, 6nerilen dozun
yaklasik 10 kati dozda ve 2 hafta boyunca uygulandiginda gézlenebilir. 1 ay boyunca 6nerilen dozun 5 kati dozunda tedavi
edilen kdpekte hig bir duyarlilik belirtisi gdzlenmemistir.
4.11. Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
ila¢c Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, fluorokinolonlar
ATCvet kodu: QJ01MA90
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Enrofloksasin, Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere ve mikoplazmalara karsi bakterisidal etki gosteren bir florokinolon
tirevidir. Etki mekanizmasi, DNA replikasyonu sirasinda bakteriyel DNA sariliminin kontroliinden sorumlu bir enzim olan
bakteriyel DNA girazi (topoizomeraz II) inhibe etmek suretiyle gerceklesir. Cift standart sarmalin yeniden islenmesi,
kromozomal DNA' nin geri doniisiimsiiz bozunumuyla sonuglanir. Florokinolonlar ayrica, fosfolipid hiicre duvarinin dig
zariin gegirgenliginde degisiklik olusturmasiyla duragan fazdaki bakterilere kars1 da etkinlik gosterir.
Genel olarak enrofloksasin, Gram negatif bakterilere 6zellikle Enterobacteriaceace’ye kars1 iyi bir aktivite gosterir. Escherichia
coli, Enterobacter spp., Klebsiella spp. ve Proteus spp. genellikle duyarlidir. Pseudomonas aeruginosa degisken olarak hassastir
ve duyarli oldugunda, cogunlukla diger duyarli organizmalardan daha yiiksek bir MIC degerine sahiptir. Staphylococcus
aureus ve Staphylococcus intermedius genelde duyarlidir. Streptococcus, Enterococcus, anaerobik bakteriler genellikle direngli
olarak kabul edilebilir. Kinolonlara kars1 direng indiiksiyonu, bakteri giraz genindeki mutasyonlar ve kinolonlara dogru hiicre
gecirgenliginde degisiklikler ile gelisebilir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Enrofloksasin, aktif bilesik olan siprofloksasin olusturmak iizere hizla metabolize olur. Kopeklerde ENROTECH 50 Oral
Tablet’in 5 mg / kg viicut agirligi oral uygulamasi sonrasinda; enrofloksasinin 1,72 pg /ml’lik pik plazma konsantrasyonu 1
saat sonra gozlemlenmistir. Siprofloksasin’ in 0,32 pg /ml’lik pik plazma konsantrasyonu ise 2 saat sonra gézlemlenmistir.
Enrofloksasin 6ncelikle bobrekler yoluyla atilir. Ana ilacin ve metabolitlerinin 6nemli bir kismu idrarda bulunur. Enrofloksasin
viicutta yaygin olarak dagilir. Doku konsantrasyonlart genellikle serum konsantrasyonlarindan daha yiiksektir. Enrofloksasin,
kan-beyin bariyerini gegmektedir. Kopeklerde serum protein baglanma derecesi % 14'tiir. Kopeklerde enrofloksasin (5 mg/kg)
i¢in serum yarilanma 6mrii yaklasik 3,0 saattir. Enrofloksasin dozunun yaklasik % 25'i idrarla ve %75' digkiyla atilir. Dozun
yaklagik % 60'1 idrarda degismemis bulunan Enrofloksasin ve geri kalan kismi ise digerleri arasindan siyrilan Siprofloksasin
metaboliti olarak atilir. Képeklerde enrofloksasin toplam klerensi yaklasik 9 ml / dak / kg viicut agirhigidir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi
Misir nisastasi
CMC Kalsiyum
Povidon K30
Magnezyum stearat
6.2. Gegcimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan bu iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.
6.3. Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Boliinmiis tabletlerin raf dmrii 72 saattir.
6.4. Muhafaza Sartlar1



Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Boliinmis tabletler
yeniden orijinal ambalajina koyulmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Her biri 1, 5, 6 tablet igeren, {ist ve alt Aliiminyum folyodan olusan blister ambalajlar; 10, 48, 50 ve 100 tablet adetlik karton
kutularda satiga sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmams kismui ile varsa, bu iiriinlerin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddelerin
imhasi icin 6zel sartlar

Kullanilmis veya arta kalan {irlin c¢evreye, attk su ve drenaj sistemlerine atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha
edilmelidir.
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8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 028 / 0061
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