URUN OZELLIiKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Enrotech 150

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Her bir tablet, krem-turuncu renkli, yuvarlak ve tek centikli olup, igerigi:
Aktif Madde:

Enrofloksasin 150 mg

Yardimer Maddeler:

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLi
Oral Tablet.
4, KLINiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Kopekler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Enrotech 150 Oral Tablet, kopeklerde Enrofloksasin’ e duyarli bakterilerin yol agtigi ve klinik bulgularin, hastalia neden olan organizmanin duyarlilik
testinin Enrofloksasinle desteklendigi durumlarda; sindirim, solunum, iirogenital sistem, deri, sekonder yara enfeksiyonlart ve otitis externa tedavisinde
kullanilir.

Yara enfeksiyonlari (operasyon sonrasi yara sagaltimi), tirogenital sistem enfeksiyonlari (vaginitis, cystitis, pyelonefritis, metritis, prostatisis), solunum sistemi
enfeksiyonlar (rhinitis, sinusitis, enfeksiyoz tracheobronchitis, kronik bronchitis, bronchopneumonia, lober pneumonia ve intersititial pneumonia), sindirim
sistemi enfeksiyonlari (gingivitis, stomatitis, salmonellosis, enterocolitis), ayrica peritonitis ve otitis externada kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlari

- Enrofloksasin karaciger tarafindan metabolize edildiginden ve kismen bobreklerden elimine edildiginden, karaciger ve bobrek yetersizligi olan kopeklerde
kullanim1 kontrendikedir.

- Biiyiime donemindeki yavru kopeklerde epifizyel kikirdak degisikliklerine neden olabileceginden, geng veya bilyiime donemindeki képeklerde kiigiik irklar
igin 12 ayliktan ve biiyiik irklar i¢in 18 ayliktan 6nce kullanilmamalidir.

- Florokinolonlar, biiyiime déneminde kikirdak dokunun gelisimini bozabildigi ve eklem bozukluklarina yol agabildigi i¢in; gebe hayvanlarda, laktasyondaki
hayvanlarda ve damizlik hayvanlarda kullanilmamalidir.

- Enrofloksasin, merkezi sinir sistemi uyarimina neden olabileceginden, nobet bozuklugu olan kopeklerde kullanilmamalidir.

- Florokinolonlara ya da iirtiniin herhangi bir yardimci maddesine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kopeklerde kullanmayin.

- Diger kinolonlara neredeyse tamamen gapraz diren¢ oldugu ve diger florokinolonlara tam gapraz direng oldugu igin; kinolonlara karsi direng durumunda
kullanilmamalidur.

- Olas1 antagonistik etkiler nedeniyle tetrasiklinler, fenikoller veya makrolidler ile kullanilmamalidir.

- Profilaksi i¢in kullanmayn.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Bakiniz bolim 4.5 (i).

45 Kullanima fliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

Florokinolonlar, diger simiflardaki antibiyotiklere yetersiz yanit veren veya yetersiz yanit vermesi beklenen klinik vakalarin tedavisinde kullanilmalidir.
Florokinolonlarm kullanimi miimkiin oldugunca duyarlilik testine dayandirilarak yapilmalidir. Uriiniin kullanim talimatlarina uymayan kullanimi, florokinolonlara
direngli bakterilerin yaygmhgim artirabilir ve potansiyel capraz direng nedeniyle diger kinolonlarla tedavinin etkinligini azaltabilir. Uriin kullanilirken resmi ve yerel
antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Enrofloksasin, karaciger tarafindan metabolize edildigi ve kismen bobrekler yoluyla atildigindan, karaciger veya
bobrek rahatsizhigi olan kopeklerde atilim gecikebilir. Bu nedenle, karaciger veya bobrek yetmezligi oldugu bilinen kdpeklerde, tiriin dikkatli kullanilmalidir. Deri
enfeksiyonlari, cogunlukla altta yatan bir hastaligin sekonder belirtisidir bu nedenle deri enfeksiyonlarina yol agan asil nedenin belirlenmesi ve hayvanin buna gore
tedavi edilmesi onerilir. Kazara yemeyi 6nlemek i¢in, tabletleri hayvanlarin ulagamayacag bir yerde saklayin.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Florokinolonlara karst asir1 duyarliligi bilinen kisiler veteriner tibbi iiriin ile temastan kaginmalidir. Kinolonlarin deri hassasiyetine neden oldugu bilindiginden,
iriintin ciltle temasindan kagmilmahdir. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Goézlerle temas etmesi halinde, derhal bol miktarda temiz su ile yikayiniz.
Florokinolonlar, kikirdak dokunun gelisimini bozabildigi ve eklem bozukluklarina yol agabildigi i¢in; gebe ve emziren kisiler bu iirlinii uygularken dikkatli olmalidir.
Kazara yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim isteyiniz ve prospektiisii veya etiketi doktora gosteriniz. Kinolonlarin giines 1s18ina duyarh kilici etkisi vardir.
Yiiksek miktarda kinolonlara maruz kalan bireylerde birkag saat icerisinde 1s18a karsi asirt duyarlilik gelisebilir, boyle bir durumda direkt giines 1s18indan
kagmilmalhidir.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacag: yerlerde bulundurunuz. Son kullanma tarihi gegen
ilaglar1 kullanmayiniz. Tavsiye dilen dozlarin iizerinde kullanmayiniz

4.6 istenmeyen etkiler (sikhg1 ve 6nemi)

Nadiren kusma, ishal ve anoreksiya goriiliir. Enrofloksasin kopeklerde hizli bilyiime déneminde, eklem kikirdagi gelisimini etkileyebilir. Nadiren asir1 duyarlilik
reaksiyonlart meydana gelebilir. Bu durumda, tirliniin uygulamast durdurulmalidir. Norolojik bulgular (ndbetler, titreme, ataksi, uyarma) olusabilir. Bu nedenle
merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizlig1 oldugu bilinen veya siiphelenilen hayvanlarda kullanilmamalidir. Kinolonlar bazi hayvanlarda 1s13a kars1 hassasiyete neden
olabilir, boyle bir durumda hayvan direkt giines 1s18ina maruz birakilmamalidir. Florokinolonlar uygulandiklar1 bélgedeki deride alerjik reaksiyonlara neden olabilir,
nadiren goriilen bu etki hafif seyreder ve kendi kendine sona erer. Siprofloksasin ve enrofloksasin gibi bazi kinolonlar bazen idrar yollarinda kristallenmeye yol
agabilir. Bu nedenle bu ilaglar verilirken su kisitlamasi yapilmamalidir.

47 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama periyodunda kullaninm

Enrofloksasin, gebe hayvanlarda beyin omurilik sivisina, géz sivisina ve fetusa; laktasyondaki hayvanlarda anne siitiine gegtiginden dolay1, gebe ve laktasyondaki
hayvanlarda kullanilmamalidir. (Bkz. Kontrendikasyonlar) (Bkz. Boliim 4.3.)

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri



Enrofloksasinin karacigerde metabolize edildigi bilinen diger ilaglarla birlikte kullanilmasi, s6z konusu ilaglarim farmakokinetigini etkileyebilir. Kinolonlar teofilin,
kumarin tiirevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan agr1 kesicilerin yari émiirlerini uzatir. Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaglar ve
stilfonamidler + trimetoprim arasinda ayn1 yonde (sinerjistik); fenikoller, makrolid antibiyotikler, tetrasiklinler, eritromisin, polimiksin, nitrofurantoin ve rifampin
arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesmeler vardir. Siit ile birlikte veya 2-3 saat 6nce veya sonrasinda uygulanmamalidir. Magnezyum veya aliiminyum igeren
maddeler ayni anda verilirse, Enrofloksasin resorpsiyonunu bozabilir.

4.9 Dozaj ve Kullanim yolu

Her kg canli agirlik i¢in glinliik 5 mg Enrofloksasin’ e karsilik gelen;

15 kg canli agirlik i¢in % tablet, 30 kg canli agirlik i¢in 1 tablet Enrotech 150 Oral Tablet dogrudan veya yiyeceklerle birlikte 5-10 giin siiresince uygulanir.
3 giin i¢inde herhangi bir klinik iyilesme goriilmezse, duyarlilik testi tekrarlanip ve farkli bir tedaviye gecilmesi gerekebilir.

Onerilen dozlar asilmamalidir. Diisitk dozda uygulamadan kaginmak ve dogru dozaji saglamak igin canh agirlik olabildigince dogru saptanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimi, tedavinin kesilmesini gerektirebilecek kusma ve sinir bulgularna (kas titremesi, koordinasyon bozuklugu ve kasilmalar) neden olabilir. Bilinen bir
antidotu bulunmadigindan, ilag eliminasyon yontemleri ve semptomatik tedavi uygulayin. Gerekirse, enrofloksasin emilimini azaltmak i¢in aliminyum veya
magnezyum igeren antiasitler veya aktif karbon uygulamasi yapilabilir. Literatiirlere gore, kopeklerde iki hafta boyunca o6nerilen dozun yaklasik 10 kati
uygulandiginda, istahsizlik ve gastrointestinal rahatsizlik gibi enrofloksasine bagl doz asimi belirtileri gézlendi. Bir ay boyunca 6nerilen dozun 5 kati uygulanan
kopeklerde herhangi bir intolerans belirtisi gériilmedi.

411 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QI01MA90

51 Farmakodinamik 6zellikler

Enrotech 150 Oral Tablet aktif maddesi Enrofloksasin’ dir. Enrofloksasin, bakterisidal etki gosteren bir florokinolon tiirevidir. Etki mekanizmasi, DNA
replikasyonu sirasinda bakteriyel DNA sariliminin kontroliinden sorumlu bir enzim olan bakteriyel DNA girazi (topoizomeraz II) inhibe etmek suretiyle gergeklesir.
Cift standart sarmalin yeniden islenmesi, kromozomal DNA’ nin geri doniisiimsiiz bozunumuyla sonuglanir. Florokinolonlar ayrica, fosfolipid hiicre duvarmin dis
zarinin gegirgenliginde degisiklik olusturmasiyla duragan fazdaki bakterilere karsi da etkinlik gosterir. Enrofloksasin, ¢ok ¢esitli Gram negatif bakterilere karsi,
mikoplazmalara ve birgok Gram pozitif bakteriye karsi etkilidir. Pseudomonas aeruginosa degisken olarak duyarlidir ve genellikle diger duyarli organizmalardan
daha yiiksek bir MIC degerinde duyarlilik gosterir. Florokinolonlara bakteriyel direng, en yaygin olarak, hedef DNA-giraz’ in mutasyon yoluyla degistirilmesiyle
olusur. Topoizomeraz-IV hedefinde daha az yaygin mutasyon meydana gelir. Diger direng mekanizmalari; bakterilerin ilacin hiicreye girme kabiliyetini diigtirdiigii
veya hiicre digina aktif taginmasini arttirdigi zaman ortaya ¢ikar. Direng genellikle kromozomal olarak gelisir ve bu nedenle antimikrobiyal tedavi sona erdikten
sonra devam eder. Enrofloksasin ile diger florokinolonlar arasinda gapraz direng goriilebilir.

52 Farmakokinetik 6zellikler

Enrofloksasin, hizla aktif bir bilesik olan Siprofloksasin olusturmak iizere metabolize olur. Kopeklerde Enrotech 150 Oral Tablet’in (5 mg/kg) oral uygulamasi
sonrasinda; Enrofloksasin' in 1205.48 ng/ml' lik pik plazma konsantrasyonu 1.42 saat sonra gozlemlenmistir. Siprofloksasin’ in 432.48 ng/ml’ lik pik plazma
konsantrasyonu ise 2.6 saat sonra gozlemlenmistir. Enrofloksasin 6ncelikli olarak bobrek yoluyla atilir. Ana ilacin ve metabolitlerinin énemli bir kismi idrarda
bulunur. Enrofloksasin viicutta yaygin olarak dagilir. Doku konsantrasyonlari genellikle serum konsantrasyonlarindan daha yiiksektir. Enrofloksasin kan-beyin
bariyerini gegmektedir. Kopeklerde serum protein baglama derecesi % 14' tiir. Kopeklerde (5 mg/kg) Enrofloksasin igin serum yarilanma omrii 2.73 saattir ve
Siprofloksasin i¢in serum yarilanma omrii 5.35 saattir. Dozun yaklasik % 60' 1 degismemis Enrofloksasin ve geri kalan kismi ise digerleri arasindan siyrilan
Siprofloksasin metaboliti olarak atilir. Képeklerde Enrofloksasin klerensi yaklasik 28.2 ml/dk/kg c.a. ve Siprofloksasin klerensi yaklasik 30.8 ml/dk/kg c.a.” dir.
Biyoyararlanim % 80' in lizerindedir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Bilesenlerin Listesi
Misir Nigastasi

CMC Kalsiyum

Magnezyum Stearat

PVP K 30

6.2 Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Béliinmiis tabletlerin raf dmrii 72 saattir.

6.4 Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda 25° C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan alevden ve giines 15131indan korunarak saklanmalidir. Béliinmiis
tabletler yeniden orijinal ambalajina koyulmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1, 5, 6’1 aliminyum ambalajlar 10, 48, 50,100 adetlik karton kutular igerisinde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu iiriinlerin atik materyalleri, yerel yasalara uygun sekilde imha edilme lidir. Kullanim dis1 iiriin atik su
veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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