PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ENROXIL 10 % solutie injectabili pentru bovine si porcine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd uqlizap acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoaﬂr

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-I recititi. Tt

- Dac# aveti orice intrebri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului: '

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresafi-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA $SI ADRESA DETINA'TORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

ENROXIL 10 % solutie injectabilad pentru bovine si porcine
Enrofloxacina

1 ml solutie injectabila contine 100 mg enrofloxacina.
Excipienti: 1-butanol, hidroxid de potasiu, apa pentru produse injectabile.

 H INDICATII TERAPEUTICE

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 enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai mica de 2 ani.

Porcine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina 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 enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp.




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

4. CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul in caz de rezistenta la chinolone. . ) - .
Nu utilizati produsul in cazul tulburdrilor de crestere ale cartilajelor gi/sau in tumpul l_ezaru aparatult.u'
locomotor, in special la nivelul articulatiilor suprasolicitate din punct de vedere functional sau datoritd
greutatii corporale. . . e

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

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

5.  REACTII ADVERSE

Ocazional, la locul injectérii pot aparea reactii locale.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar,

6. SPECII TINTA
Bovine, porcine

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Administrare intravenoasi, subcutanati sau intramusculari.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe
zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micd de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Mamita acutd determinatd de Escherichia coli: 5 mg enrofloxaciné / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lentd o data pe zi timp de doua
zile consecutive.

O a doua doza poate fi administrata pe cale subcutanati. in acest caz, se aplici timpul de asteptare
dupa injectarea subcutanati.

Nu ar trebui sé 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
daté pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

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

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

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Daca in primele 2-3 zile nu se observa ameliorarea semnelor clinice, trebuie avuta in vedere efectuarea
antibiogramelor suplimentare si posibilitatea schimbdrii terapiei antimicrobiene.



RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu depésiti doza recomandata.

Trebuie luate precautii sterile normale.
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald (gc) ar trebui sa fie determinata cat ma'rjﬁl:e;cts:’

posibil pentru a se evita subdozarea.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:

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

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

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Cand este posibil, fluorochinolonele trebuie s fie utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului in neconcordanté 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 corporald timp de 14 zile.

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

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

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

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timp ce manipulafi produsul.

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




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

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie N
Enrofloxacina poate fi utilizata in timpul gestatiei si lactafiet.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune - ' _
Nu combinati cu tetracicline, antibiotice macrolide sau cloramfenicol datorita efectului potential

antagonist.

Supradozare
Nu depasiti doza recomandati. In supradozarea accidentala nu exista antidot, iar tratamentul este

simptomatic.
12. PERIOADA 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

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de sticld de culoarea chihlimbarului tip 1T de 100 ml cu solutie injectabil.
15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

Noiembrie 2015

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




