REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

{  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR I
' B4 4. Novo ™

ENROXIL 10 % solutie injectabila pentru bovine i porcine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
1 ml solutie injectabild contine 100 mg enrofloxacina.

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie clard, fara particule in suspensie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii inta

Bovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacin ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Porcine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati produsul in caz de rezistenta la chinolone.



Nu utilizati produsul in cazul tulburérilor de crestere ale cartilajelor si/sau in timpul lezérii aparatului
locomotor in special la nivelul articulatiilor suprasolicitate din punct de vedere functional sau datorita
greutatii corporale.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci ciand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, rispund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substanfe antimicrobiene.

Cénd este posibil, fluorochinolonele trebuie sa fie utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului in neconcordanta cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei
bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei tratamentului cu alte chinolone,
datoritd rezistentei incrucisate.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporalé timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in cregtere la doza recomandati timp de 15 zile a provocat modificéri
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs este o solutie alcalina. In cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din
abundenta cu apa.

Nu maéncati, nu beti i nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Evitati autoinjectarea accidentala. in caz de autoinjectare, cereti ajutor medical de urgenta.

Evitati contactul direct cu pielea deoarece poate apidrea sensibilizare, dermatite de contact si
hipersensibilitate. Purtati ménusi de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii locale pot apdrea ocazional la locul injectarii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Enrofloxacina poate fi utilizatd in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu combinati cu tetracicline sau antibiotice macrolide, datoritd efectului potential antagonist.

4.9 Doz si calea de administrare

Administrare intravenoasé, subcutanati sau intramusculari.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala (gc) ar trebui si fie determinata cat mai precis

posibil pentru a se evita subdozarea.

Bovine



5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corpora],!_-eydaté pe
zi, timp de 3 — 5 zile. : T |
Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale 5 “3 INIKINA
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micé de 2 ani: 5 mg enrofloxacina/kg greutate, corpordfé, (5,‘3,1"”};3
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o dati pe zi, timp de 5 zile. . ) :
Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat. D
Mamita acutd determinaté de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, caré~
corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lentd o datd pe zi timp de ol
zile consecutive.

O a doua doza poate fi administratd pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica timpul de agteptare
dupi injectarea subcutanata.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porcine

2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, o
datd pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacind / kg
de greutate corporala, care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porcine, injectarea trebuie efectuata in gét la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculard. Nu
depésiti doza recomandata.

Trebuie luate precautii sterile normale.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu depisiti doza recomandati. in supradozarea accidentali nu existd antidot, iar tratamentul este
simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune
Doud enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au

fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este determinati de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declanseazi evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependenta de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependenti de concentratie.



Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive,
cum ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la

dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezisten{a e L ) n .
Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, (i) mutatflleuptlmctlforr-ne .
din genele care codifici ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la modificari ale enzimei
respective, ( ii ) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii )
mecanisme de eflux, ( iv ) rezistentd mediatd de plasmide si ( v ) proteine de protectie ale girazei.
Toate mecanismele conduc la scdderea sensibilititii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta
incrucisati intre florochinolonele din aceasta clasd de antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Se absoarbe rapid de la locul injectdrii si se distribuie in tesuturi unde atinge un nivel de cteva ori mai
mare decdt in ser, in aproximativ 'z - 1 ord dupa administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

1-butanol

Hidroxid de potasiu

Apa pentru produse injectabile
6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de culoarea chilimbarului tip II de 100 ml cu solutie injectabild in cutie de carton.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.



