Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ENROZOL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIiMi
ENROZOL, hafif sarims1 renkte, berrak enjeksiyonluk ¢ozelti halinde olup her ml’ sinde 100 mg
enrofloksasin igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
ENROZOL florokinolon tiirevi olan enrofloksasin igerir. Enrofloksasin gram negatif bakteriler, gram
pozitif bakteriler ve mikoplazmalar1 etkiler. Enrofloksasin bakteri ve mikoplazmalar {izerine
bakterisit etkisini bakteri ve mikoplazmalarin DNA’ sinin tiremesinde énemli bir role sahip DNA-
giraz enzimini (topoizomeraz II) inhibe edip bakterinin 6liimiine yol acarak gostermektedir.
Farmakokinetik bilgiler: ENROZOL parenteral yolla verilmesini takiben uygulandigi yerden hizla
emilip ortalama 1 saat icerisinde pik plazma seviyesine erisir. Akcigerlerde ila¢ konsantrasyonu
plazma degerinin 4 katina kadar ¢ikar. Bakterisit etkili plazma ve doku yogunlugu 24 saat siirer.
Enrofloksasin immun sitem tizerine baski yapmadig i¢in tedavi sirasinda hayvanin direncinde
kirtlma olmaz. Enrofloksasinin biyolojik yar1 dmrii 2 ila 6 saat arasindadir.
Atilmasi: Enrofloksasin degisime ugramadan biiylik oranda bobreklerden idrar yoluyla ve az bir
kismi da safra/gaita yoluyla atilir. Idrarda esas olarak degismemis halde, az miktarda da metabolitleri
(siprofloksasin ve glukuronid) halinde, safrada ise metabolize olmamis halde bulunur.
Enrofloksasinin bakterilere olan etkisi:
E.coli, Salmonella sp., Enterobacter sp., Serratia sp., Proteus sp., Klebsiella sp., Shigella sp.,
Yersinia sp .. Moraxella sp., Acinobacter sp., Actinobacillus sp., Pasteurella sp., Leptospira sp.,
Campylobacter sp., Citrobacter sp., Haemophilus sp., Ehrlichia sp., Coxiella brunetti, metisiline ve
gentamisine direngli olanlar da dahil Staphylococcus sp., penisiline direngli olanlarda dahil
N.gonorrhoeae, N. meningiditis, Corynebacterium sp., Chlamydia sp., V.cholerae, Mycoplasma
sp.'dir.
Strep. suis, Strep. agalactia. Strep. dysgalactia, Strep. zooepidemicus, R. equi ve Mycobacterium sp.
orta derecede duyarlilik gosterir.
Anaerobik koklarin ¢ogu, Clostridium sp., Bacteroides sp. ve Ps. maltophila kinolonlara genellikle
az duyarl veya direnclidir.
KULLANIM YERI/ENDIKASYONLAR
ENROZOL sigir ve koyunlarda enrofloksasine duyarli gram negatif ve gram pozitif bakterilerle
mikoplazmalarin olusturdugu hastaliklarin tedavisinde kullanilir.
Salmonella enfeksiyonlari: Koyun salmonella enteritisi ve abortusu, sigirlarda gastroenteritis
Pasteurella enfeksiyonlari: Koyun ve sigir pasteurellosu
Kolibasillosis enfeksiyonlari: Kuzu ve buzagi septisemileri, ishali
Mycoplasma enfeksiyonlari: Sigirlarin  bulasici pleuropneumonia’si, koyun bulagict agalaksi
enfeksiyonlari.
ENROZOL viral hastaliklar sirasinda olusan enrofloksasine duyarli bakteriyel komplikasyonlarda da
kullanilmaktadir.
UYGULAMA SEKLI VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde ENROZOL’ un tavsiye edilen
farmakolojik dozu 2,5 mg/kg canli agirlik /giin olup pratik dozu giinliik her 40 kg canli agirlik i¢in 1
ml’ dir. Kas i¢i (im), deri alt1 (sc) veya damar i¢i (iv) olarak uygulanir. Tedaviye ii¢ giin boyunca
devam edilir.




Hayvan Tiiri Canh Agirhk (kg) Doz (mL)

Sigir 400 kg 10
Dana ve diiveler 200 kg 5
Buzagi 100 kg 2,5
Koyun 40 kg 1
Kuzu 20 kg 0,5

Sigirlarda deri alti, kas i¢ci ve damar ici verilebilir. Koyunlarda ise deri alti veya kas ici
kullanilmalidir. Bir enjeksiyon noktasina sigirlarda 10 ml, koyunlarda 5 ml’ den fazla iiriin
uygulanmamali; uygulanmast gerekiyorsa toplam doz ikiye boliinerek ayri yerlere uygulanmalidir.
Siddetli ve kronik seyirli enfeksiyonlarda ve salmonellosis’ de 5 mg / kg/ canli agirlik dozunda (1
ml/20 kg canli agirlik) 5 giin siireyle kullanimi tavsiye edilir.

ISTENMEYEN/ YAN ETKIiLERI

Hizli gelisme donemindeki gen¢ hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarina neden olabilir.
Kinolonlar nadiren ¢irpinmalara neden olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili
rahatsizlig1 oldugu bilinen veya siliphelenilen hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Siprofloksasin ve
enrofloksasin gibi bazi kinolonlar nadir de olsa idrar yollarinda kristallenmeye yol agabilir. Bu
nedenle bu ilaglar verilirken su kisitlamas1 yapilmamalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fenikoller, eritromisin, polimiksin, nitrofurantoin ve rifamisin; peristaltik hareketleri bloke edici
ilaglar ile ters yonlii etkilesim, teofilin, kumarin tiirevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan
agn kesicilerle etkilesim yapabildiginden birlikte kullanilmamalidir. Enrofloksasinin karacigerde
metabolize edildigi bilinen diger ilaglarla birlikte kullanilmasi, s6z konusu ilaglarin
farmakokinetigini etkileyebilir.

DOZ ASIMI VE ALINACAK ONLEMLER

Terapotik endeksi genis olup tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Yiiksek dozlarda ve hizli
bir sekilde verildigi zaman bobreklerde hasar olusturabilir. Fazla miktarlarda ilag alan hastalarin bol
su igmeleri ve idrar alkali oranlarinin arttirilmasi gerekir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulanmasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 14 giin gecmeden, koyunlar 10 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim) siireyle
elde edilen inek siitii tiiketime sunulmamaldir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal
koyunlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Atlarda ve damizlik olarak kullanilacak olan geng¢ hayvanlarda kullanilmamalidir. Karaciger ve
bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Istenmeyen etkilerinden dolay1 gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Kinolonlara duyarlilig1 olan kisiler ilagla temastan kaginmalidirlar. Uygulamada asepsi sartlarina
uyulmali ve ilag ile dogrudan temastan kagmilmalidir.

HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

Kikirdak dokusuna olan etkisinden dolayi, kedilerde 2 aylik, kiicliik rk kopeklerde 8, orta irk
kopeklerde 12 ve biiyiik ik kopeklerde ise 18 ayliktan once kullanilmamasi gerektigi ve nadiren
kedilerde 4 misli (20 mg/kg) ve iizeri dozda retinal toksisite nedeniyle gérme bozukluklari
olusabilecegi gz oniinde bulundurulmalidir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Miistahzar raf dmrii oda sicakliginda (15-25° C ‘de), orijinal ambalajinda kutu i¢inde saklanmak
kaydiyla imal tarihinden itibaren 24 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu iginde; 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml’ lik amber renkli cam siselerde ve 250 ml’ lik
amber renkli plastik siselerde sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
PROSPEKTUS ONAY TARIHi: 09.05.2017

GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARiHI VE NO:
01.05.2007-18/021

PAZARLAMA iZiN SAHIBI ADI VE ADRESI:

ZOLEANT ILAC A.S Tekfen Tower Biiyiikdere Cad. No:209 Kat:8 Ofis 31/2 Sisli/Istanbul
IMAL YERI ADI ve ADRESI:

Albafarma ilag San ve Tic. Ltd. Sti.

ITOSB 8. Cadde No:11, Tepedren Tuzla-istanbul
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