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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Enrocol (Enrocolum)
Denumire internationald nepatentati a substantei farmaceutice active: enrofloxacina, colistina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1,0 ml de medicament contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind - 100 mg

Colistin sulfat - 1000000 UI

Excipienti:
Acid lactic, propilen glicol, etilendiamina tetraacetat de sodiu, alcool benzilic si apa purificatd

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.
Lichid limpede de culoare de la galben pana la galben inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Pasirile, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti:

Enrocol este administrat la pasdrile in caz de colibacilozi, salmonelozi, pasteureloza,
micoplasmoza, sinovitd infectioasa, rinita infectioasd, stafilococozi si la porci in caz de
colibacilozi, bordeteliozi, salmoneloza, enterité, infectii toxice si alte boli cauzate de
microorganisme sensibile la componentele medicamentului.

4.3 Contraindicatii:

Este contraindicatd administrarea combinatd a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice
(tetracicline, macrolide, amfenicol), steroizi, anticoagulante indirecte.

Medicamentul este contraindicat in cazurile de afectare a functiei renale, a functiei hepatice,
hipersensibilitate la fluorochinolone si colistina.

Este interzisd administrarea medicamentului pentru pésérile, al céror ou este utilizat pentru consum
uman.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititi deosebite in actiunea medicamentului la prima administrare sau la anularea lui, nu au
fost inregistrate.

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrarilor pentru a nu diminua eficienta
terapeutica. in caz de omitere a unei sa mai multor doze, administrarea se reea in aceeasi doza
confirm aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:
Cand lucrati cu medicamentul, trebuie sa respectati regulile de igiena si sigurantd personala.

4.6 Reactii adverse:
In dozele recomandate, Enrocol nu provoaci efecte secundare si complicatii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Este interzisd administrarea medicamentului pentru pasérile al céiror ou este utilizat pentru consum
uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Este contraindicatd administrarea combinatd a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice
(tetracicline, macrolide, amfenicol), steroizi, anticoagulante indirecte.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

- pasidri: 0,1 ml pentru 1 kg de greutate corporald sau 1 litru de medicament la 2000 de litri de apé o
daté pe zi;

- porci: 0,3 ml la 10 kg de greutate corporala.

4.9.2 Mod de administrare:

- pasdri: 0,1 ml pentru 1 kg de greutate corporald sau 1 litru de medicament la 2000 de litri de apd o
data pe zi prin metoda de grup timp de 3-5 zile. Pentru péséri, solutia de medicament este pregitita
pe baza necesititii de apa pentru o zi. in timpul perioadei de tratament, pasirea trebuie si primeasca
numai apd care contine medicament.

- porci: 0,3 ml la 10 kg de greutate corporald o daté pe zi timp de 3-5 zile.

Inainte de utilizare, medicamentul este diluat cu apa un raport de 1: 1.

In cazul bolilor severe, doza este majoratd pani la 0,5 ml la 10 kg de greutate a animalului.
4.10 Supradozare

La administrare conform instructiunii date, simptome de supradozare nu au fost inregistrate. In caz
de supradozare, animalului i se indica terapie de detoxifiere i simptomatica.



4.11 Perioada de asteptare:

Sacrificarea pésérilor pentru carne este permisa dupd 12 zile, iar a porcilor peste 15 zile dupd ultima
administrare a medicamentului.

Nu se va utiliza pasérilor de la care se obtin oud pentru consumul uman.

Carnea animalelor si a pasdrilor, sacrificate fortat inainte de expirarea perioadei specificate, poate fi
folosita pentru hrénirea carnivorelor.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: chinolone, combinatii cu alte antibacteriene.
Codul ATC: QJO1RA96

5.1.2 Mecanism de actiune

Enrofloxacina blocheazi enzima ADN girazi, ceea ce duce la intreruperea sintezei ADN in
microorganisme.

Colistinul exercita o actiune bactericidd asupra tulpinilor bacteriene sensibile prin ruperea
membranei citoplasmatice bacteriene, ceea ce conduce la o alterare a permeabilitatii celulare i apoi
la scurgerea materialului intracelular.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Enrofloxacin este o substantd antimicrobiand sinteticd, cu spectru larg, apartindnd grupei de
antibiotice fluorchinolone.

Enrofloxacina activitate bactericidd impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive
si Mycoplasma spp.

In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale speciilor Gram-negative cum ar fi
Escherichia coli, Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si
Mycpplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae.

Tipuri §i mecanisme de rezistenta:

S-a raportat cé rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse: - mutatii punctuale in genele care
codeazd ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime,

- alterarea permeabilitétii medicamentului in bacteriile Gram-negative, - mecanisme de eflux,

- rezistentd mediata de plasmide, - proteine de protectie ale girazei.

-----

incrucisatd intre fluorochinolonele din aceasti clasi de antimicrobiene este frecventa.

Colistin sulfat este un antibiotic polipeptidic ce apartine clasei polimixinelor.

Colistinul este bactericid, fiind eficient in primul rdnd impotriva unui numar de bacterii Gram
negative, cum sunt enterobacteriaceele si, in mod special, Escherichia coli.

Colistinul nu are, practic, niciun efect asupra bacteriilor Gram pozitive si a fungilor.

Bacteriile Gram pozitive au rezisten{d naturala la colistin, la fel ca si unele specii‘de bacterii-Gram
negative, cum sunt Proteus gi Serratia. Pe de alti parte, rezistenta dobanditd a bacteriilot enterice
Gram negative la colistin este rari si se explicd printr-o mutatie intr-un singur pas.

3



Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in
urma administrarii orale se ating concentratii inalte in tractul gastrointestinal, adici la locul {inta al
tratamentului, datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indic# faptul c& un tratament de
durati mai lungi, ce duce la o expunere inutild, nu este recomandat.

5.1.4 Eficacitate i siguranta clinica

Enrofloxacina, care intrd in compozitia medicamentului, are un spectru larg de actiune
antimicrobiana. Enrofloxacina este activi in privinta Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp.,
Escherichia coli, Enterobacter spp., Campylobacter spp., Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Aeromonas spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Yersinia spp. in general, de asemenea, sunt
sensibile si: Chlamydia spp., Staphylococcus spp. (inclusiv tulpini producétoare de penicilinaza si
rezistente la meticilind), Mycoplasma spp.

Sulfatul de colistini este un amestec de polipeptide sulfat produse de unele tulpini de Bacillus
polymyxia. Are un efect bactericid puternic iImpotriva majoritatii microorganismelor gram-negative
aerobe (spectru ingust de actiune). Are efect bactericid impotriva microorganismelor precum
Escherichia coli, Salmonella spp., Haemophilus spp. si altele.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Enrofloxacina se absoarbe rapid la nivelul tubului digestiv, producénd nivele sangvine ridicate in
primele 2 ore de la administrare. Este ugor distribuita in diferite fesuturi, in special la nivelul
ficatului, rinichilor, plaménilor, si in lapte unde poate atinge concentratii duble fatd de cele
sangvine, care se mentin timp de 24 de ore dupd administrare. Enrofloxacina se elimina in special
pe cale renala, biliara. Toxicitatea enrofloxacinei este foarte redusa.

Colistinul (sub forma de sulfat) este slab absorbit din tractul gastrointestinal.

In comparatie cu concentratiile foarte scizute de colistin din ser si tesuturi, sunt prezente cantititi
mari §i persistente in diferitele segmente ale tractului gastrointestinal. : ‘

Nu s-a observat o metabolizare semnificativa.

Colistinul se elimind aproape exclusiv prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
acid lactic, propilen glicol, etilendiamini tetraacetat de sodiu, alcool benzilic si apad purificatd
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Este contraindicati administrarea combinati a medicamentului cu antibiotice bacteriostatice
(tetracicline, macrolide, amfenicol), steroizi, anticoagulante indirecte.

6.3 Perioada de valabilitate:

Termenul de valabilitate: 24 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
A nu se utiliza dupé expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.



6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in ambalajul inchis al producitorului, conform listei B la temperaturi de la plus 5 °C
pand la plus 25 °C, intr-un loc ferit de lumina si umezeald. A nu se ldsa la indeména copiilor.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Medicamentul este eliberat in flacoane din sticla a cate 100, 400, 450 ml si ambalaj polimeric a céte
20, 100, 500, 1000 si 5000 ml.

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

Medicamentul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.
Ambalajele goale interzic a fi folosite in scopuri casnice, ele se elemina cu deseurile menajere.
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