1.  VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
ENRONET %80 Oral Toz/ViP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 gram’da;

Aktif madde:

Enrofloksasin HCI 800 mg

(726,32 mg Enrofloksasin baza esdeger)

Yardimci maddeler:

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Toz/VIP
Beyazimtrak renkte akigkan toz

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tur
Baliklar

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Baliklarda enrofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu vibroz, streptokok, yersinoz ve
diger bakteriyel hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Enrofloksasine veya herhangi bir yardimci maddeye duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanmayniz.

Uriin énlem amagch kullaniimaz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Enronet %80, diger antibiyotik siniflar1 ile tedaviye kotii yanit veren veya kotii yanit vermesi
beklenen klinik durumlarin tedavisinde tercih edilmelidir.

Uriinii  kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyel politikalar dikkate alinmalidir.
Florokinolonlar, miimkiin oldugunda sadece duyarlilik testlerinin sonuglarma gore
kullanilmalhidir. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarlilig: ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere (bolge, ¢iftlik) gore kullaniniz.

Bu iirlinlin iirlin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
florokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.



Bobrek fonksiyonlarit bozulmus hayvanlarda diisiik dozlar kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Enrofloksasine veya herhangi bir yardime1 maddeye duyarl kisiler temastan kaginmalidir.
Uriinii kullanirken eldiven, gdzliik ve toz maskesi takilmalidir. Uriiniin kazara yutulmasi veya
kasinma veya cilt tahrisi belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda derhal doktora bagvurun ve
triiniin kullanma talimatin1 veya etiketini doktora gosterin. Yiizlin, dudaklarin veya goz
kapaklarinin sismesi ile birlikte nefes alma zorlugu gibi ciddi belirtilerde, acil tibbi miidahale
gerektirdiginden bu gibi durumlarda derhal tibbi yardim aliniz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. lIstenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Biiyiime doneminde {irlin kullanildigt zaman eklem kikirdaginin zarar goérmesinden
kaynaklanan hareket bozukluklar1 goriilebilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uygulanamaz.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Enrofloksasin; beta-laktam antibiyotikler, aminoglikozitler, klindamisin ve metronidazol ile
birlikte kullanildiginda in vitro ortamda sinerjistik etki goriilmustiir.

Enrofloksasin, teofilinin atilimini yavaglatmasi nedeniyle teofilinle birlikte uygulanmamalidir.
Eszamanli verildiginde gastrointestinal sistemdeki antasitler enrofloksasinin emilimini
azaltabilir. Idrar yolu bozukluklarmin tedavisinde, florokinolonlarla birlikte uygulanan
nitrofuranlarin, florokinolonlarin terapdtik etkinligini azalttigi bulunmustur.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Genel farmakolojik doz ardistk 10 giin boyunca 5-23 mg Enrofloksasin/kg viicut
agirligi/giindiir. Pratik doz 6,25-28,75 mg Enronet %80 / kg viicut agirhigi/giindiir.
Streptococcus spp.'nin neden oldugu enfeksiyonlarda, doz art arda 10 giin 50-100 mg
enrofloksasin / kg balik / giin (62,5-125 mg Enronet %80 / kg balik/ giin) olarak artirilir.

Giinliik ilag miktarin tam olarak hesaplanmasi i¢in agagidaki formiil kullanilmalidir:

...mg triin/kg tedavi edilen hayvanlarin
viicut agirlig1 /giin X ortalama viicut agirlhig (kg) Her kg hem icin

...mg uriin
Ortalama giinliik yem tiiketimi (kg) / hayvan

Yem alimi hayvanlarin klinik kosullarina baglidir. Bu nedenle, dogru dozaji elde etmek icin
yem konsantrasyonunun dogru ayarlanmasi gerekmektedir. Hayvanlar tedavi boyunca sadece
ilach yemlerle beslenmelidir. Kiitle boyunca esit dagilim saglamak i¢in {iriin konsantre yemle



tyice karistirtlmalidir. Dogru dozlamay1 saglamak igin, diisiik dozdan kaginmak i¢in miimkiin
oldugunda hayvanlarin viicut agirligi dogru bir sekilde belirlenmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asimi durumunda ishal ve/veya kusmaya bagli gastrointestinal rahatsizliklar olusabilir.
flaghh yem derhal ¢ikarilmalidir. Hayvanlar Klinik olarak denetlenir ve gerekirse hayati
fonksiyonlar1 desteklemek i¢in tedavi saglanir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 12 °C’nin iizerindeki suda giinliik su
istlarimin toplam 240 °C’ye ulasincaya kadar (12 giin), 12 °C’nin altindaki suda giinliik
sularmin toplami 360 °C’ye ulasincaya kadar (30 giin) baliklar insan tiiketimi icin hasat
edilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amacli antibakteriyeller, fluorokinolonlar
ATCvet kodu: QJO1IMA90

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Enrofloksasin konsantrasyona bagimli olarak bir¢ok gram-pozitif ve gram-negatif bakteriye ve
mikoplazmalara karst etkili sentetik, {liciincli kusak florokinolon grubu genis spektrumlu
antimikrobiyel, bakterisidaldir. Antimikrobiyeller arasinda kinolonlarin etki mekanizmasi
ozeldir; baslica, replikasyon sirasinda bakteriyel DNA’nin siipersarimini kontrol etmekten
sorumlu bir enzim olan bakteriyel DNA giraz1 inhibe etme roliinii istlenirler. DNA
replikasyonu ve transkripsiyonunda baglica gerekli olan iki enzim; DNA giraz ve topoizomeraz
IV, florokinolonlarin molekiiler hedefi olarak belirlenmistir. DNA’nin topolojik durumunu,
reaksiyonlar1 ayirarak ve yeniden miihiirleyerek (kapatarak) hafiflestirir. Baglangigta, DNA ¢ift
heliksinin her iki ipligi de boliiniir. Daha sonra, bu aradan DNA’nin uzak bir pargasi, iplikler
yeniden miihiirlenmeden gecer. Hedef inhibisyona; DNAnin boliindiigii, fakat her iki ipligin
de enzimlere kovalent olarak bagl kaldigi bu sirali reaksiyonlarin bir ara asamasina
florokinolon molekiillerinin kovalent olmayan baglanmas1 sebep olur. Catallarin replikasyonu
ve translasyona ait kompleksler, bu tiir enzim-DNA-florokinolon komplekslerinin ilerisine
devam edemez. DNA ve mRNA sentezinin inhibisyonu, patojenik bakterilerin gabuk, ilag
konsantrasyonuna bagli dldiiriilmesiyle sonuglanan olaylar1 tetikler. Florokinolonlar sabit
fazdaki bakterilere kars1 da fosfolipid hiicre duvarmin gegirgenligini degistirerek etkirler.
Kinolon duyarli mikroorganizmalar, optimal florokinolon konsantrasyonuna yaklasik 20
dakika maruz kaldiktan sonra canliliklarin1 kaybederler. Anaerobik mikroorganizmalar ve
enterokoklar direnglidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Biyoyararlanim: Sindirim sivilari ile temas ettikten sonra enrofloksasin bunlarda ¢6ziiniir,
bazilar1 lokal olarak etki eder ve bazilar1 emilir. Aktif maddenin oral dozaj formlarinda



biyoyararlanimi yaklasik %90'dir. Bazen sindirim sisteminde yiyeceklerin varligi emilimi
geciktirir.

Emilim: Oral uygulamadan sonra emilim, yaklasik 1-3 saat icinde maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir. Monogastrik enrofloksasin i¢inde, uygulanan dozun en az %80'inde
emilir.

Dagilim: Enrofloksasin, birkag istisna disinda, tiim doku tiplerine iyi ve hizli bir sekilde niifuz
eder. Bobrekler, karaciger ve safrada yiiksek seviyeler tespit edildi, ancak prostat sivisi, kemik
iligi, endometrium ve beyin omurilik sivisinda da iyi seviyeler bulundu. Enrofloksasin plasenta
bariyerini gecer ve dagilim hacmi (VD) yiiksektir. Enrofloksasin yiiksek bir hacim dagilimina
sahiptir ve plazma proteinlerine zayif sekilde baglanir (%35'ten az). Tiim viicut dokularina ve
stvilarina iyi niifuz eder ve iltihabi alanlarda yogunlasir.

Biyotransformasyon: Enrofloksasin viicuttan atilir ve kismen metabolize edilir. Ortaya ¢ikan
metabolitler bazen aktiftir (enrofloksasin de etillenir ve aktif siprofloksasin olusturur).
Reaksiyonun 1. agsamasi, bazi antimikrobiyal aktiviteye sahip ¢ok sayida metabolitle sonuglanir.
Cogu, viicuttan atilan glukuronid konjugatlari ile sonuglanan glukuronik asit ile konjuge edilir.
C14 etiketli enrofloksasin uygulamasini takiben, su maddeler tespit edilmistir: enrofloksasin
(%17), siprofloksasin  (%31), oksofloksasin (%5), enrofloksasin amid (%23),
dioksosiprofloksasin (%9), desetilen siprofloksasin (%3) ), desetilen enrofloksasin (%2), N-
formil siprofloksasin  (%2'den az), oksoenrofloksasin (%2'den az) ve hidroksi
oksoenrofloksasin (%3).

Atilm: Renal atilim, ¢ogu kinolon i¢in ana eliminasyon yoludur ve safra ve fecese sekonderdir.
Bosaltim hem glomeriiler filtrasyon hem de tiibiiler sekresyon ile saglanir. Uygulamadan 24
saat sonra, idrardaki konsantrasyon genellikle yiiksektir ve asidik idrarda igne kristalleri
olusabilir. Bobrek yetmezliginde renal klirens azalir ve enrofloksasin dozunun azaltilmasi
kesinlikle gereklidir. Plazma yar1 dmrti, kinolonlar arasinda ve farkli hayvan tiirlerinde oldukca
farklidir. Plazma yar1 omrii (T1 / 2) genellikle 3 ila 6 saat arasindadir, ancak 10 saate kadar
¢ikabilir. Plazma konsantrasyonu, uygulanan dozla dogru orantilidir. Oral uygulamadan sonra,
plazma konsantrasyonu bazen daha diisiiktiir, ancak enjeksiyonla elde edilenden cok farkli
degildir. Oral veya parenteral eliminasyon yolu ne olursa olsun, eliminasyon benzerdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi
Laktoz monohidrat

6.2. Gegcimsizlikler
Diger tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 30 giin
Yeme dahil edildikten sonraki raf 6mrii: 30 giin



6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1 kg’lik ve 2,5 kg’lik ticari takdim sekilleri beyaz renkli HDPE seffaf renk tapa ve beyaz renkli
kilitli kapak ile kapatilmis beyaz HDPE kavanozlarda ve 5 kg’lik ticari takdim sekilleri HDPE
beyaz renkli kilitli kapak ile kapatilmis PE poset icerisinde beyaz HDPE kovalarda satisa
sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Netfarma Ilag¢ ve Premiks San. Ltd. Sti
Aydinli Mah. Hamam Kuyu Sok. No: 5 Tuzla / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 05.03.2024-031/0065
9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi

10. METIN DEGISIKLiK TARIiHi



