REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Enroflox 10%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacini 100 mg.

Excipienti:
Alcool benzilic 7,5 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pasari de curte si iepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Péséri de curte:

Mycoplasma gallisepticum

Mycoplasma synoviae

Avibacterium paragallinarum

Pasteurella multocida

lepuri

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza cu scop de profilaxie.

Nu se utilizeaza daca a fost identificata rezistentd sau rezistentd incrucisata la (fluoro)chinolone din
grupul de pasari care urmeaza s fie tratate.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare din excipientii medicamentului de uz veterinar.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Tratamentul in cazul infectiei cu Mycoplasma spp. nu poate eradica microorganismul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Reglementarile oficiale i locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie Juatefin ., 4
considerare atunci cdnd medicamentul de uz veterinar este utilizat. ; 7e. :




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

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la bazi testele de sensibilitate.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar cu abatere de la instructiunile menfionate in RCM pot
favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scidea eficacitatea tratamentului
cu alte fluorochinolone, determinati de posibila rezistentd incrucisata.

Deoarece enrofloxacina a fost autorizatd pentru prima datd in utilizarea la paséri a fost rdspandita pe
scara larga o reducere a sensibilitatii E. coli fatd de fluorochinolone si o crestere a organismelor
rezistente. In UE a fost raportati si rezisten{a fata de Mycoplasma synoviae.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Purtati manusi si manipulati medicamentele cu
grija evitati contactul in timpul incorporérii in apa de baut. In caz de contact accidental, spalati
imediat cu apa. Dac# apar simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie cutanati, consultati un
medic si prezentati aceste atentiondri. Inflamatia fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile
respiratorii sunt semne mai severe care necesita ingrijiri medicale urgente.

Fumatul, consumul de alimente si bauturi timpul utilizérii medicamentului de uz veterinar este
interzis.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada dé gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

Nu se administreaza la puicute de inlocuire cu 14 zile Tnainte de Inceperea perioadei de ouat.
Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene.

Studiile la iepuri nu au evidentiat efecte teratogene toxice pentru fit sau pentru mama. Studiile la
iepuri care alapteaza nu au aritat efecte toxice asupra iepurilor care aldpteazi in primele 16 zile de
viati. Iepurii mai mari de aceasti varstd pot elimina enrofloxacina.

Utilizati numai conform evaludrii beneficiu/risc facuta de medicul veterinar responsabil.

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

Pot aparea efecte antagoniste la administrarea concomitenta cu cloramfenicol, macrolide sau
tetracicline.

Administrarea concomitentd cu substante care confin aluminiu sau magneziu pot reduce absorbtia
de enrofloxacina.

4.9 Dozi si calea de administrare

Pasiri de curte: 10 mg de enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi pentru 3-5 zile consecutive
(echivalent cu 0,10 ml de medicament pe kg de greutate corporald pe zi).

Tratament pentru 5 zile consecutive in infectii mixte i forme cu progresie cronici«Paca in,2-3 zile
nu se observd o imbunititire clinicd,o terapie antimicrobiand alternativa t/r{gbule 53 fie utlhzata
avand la bazi testele de sensibilitate. 7Y oio. %2\



lepuri -
10 mg de enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi pentru 5 zile consecutive (echivalent cu 0,10 ml
de medicament pe kg de greutate corporald pe zi).

Determinati greutatea corporald a animalelor ct mai exact posibil pentru a se evita subdozarea.

Cu conditia ca forma de dozare si consumul de apa sd depinda de starea clinicd a animalului, pentru
o dozare adecvati, concentratia agentului antimicrobian va fi ajustata tindnd cont de consumul
zilnic de apa.

ml de medicament /L de apd = 10 mg/kg/zi x Greutatea corporald medie a animalelor

100 mg/ml x consumul mediu de apa (L/zi)

Apa medicamentatd trebuie preparatd la fiecare 24 de ore, imediat 1nainte de inceperea
tratamentului. Apa medicamentatd ar trebui sd fie singura sursd de apd pe parcursul intregului
tratament.

Sistemul de pompare trebuie sd fie verificat periodic pentru a se as1gura o medicatie
corespunzitoare. Inainte de inceputul tratamentului golifi sistemul de apd si introduceti apa
medicamentata.

Utilizati echipament de dozare adecvat si calibrat corespunzétor.

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

In caz de supradozaj, poate apirea o slaba stimulare a motilitatii spontane, astfel incat tratamentul
trebuie intrerupt. Intoxicatia cu fluorochinolone poate provoca greatd, varsaturi si diaree.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere combinaté cu un consum crescut de apd de
baut si de asemenea si de substanta activé, posibil datoritd temperaturilor ridicate poate fi asociat cu
potentiale afectari ale cartilajului articular.

4.11 Perioada de asteptare
Pasari de curte (carne): 7 zile.
Iepuri (carne): 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic: antibacteriene chinolone si
chinoxaline: fluorochinolone,
Codul veterinar ATC: QJ01MA90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mecanism de actiune

Doua enzime esentiale pentru replicarea si transcrierea ADN, ADN giraza (topoizomeraza II) si
topoizomeraza IV au fost identificate ca fiind tintele moleculare ale fluorochinolonelor. In bacterule
Gram-pozitive, tinta principala este topoizomeraza IV in loc de topoizomeraza II.




Enrofloxacina exerciti efectul bactericid interactionind cu subunitatea A a ADN-girazei bacteriene
(enzima responsabild pentru controlul suprainvéluirii ADN-ului bacterian in timpul replicarii),
prevenind rotatia axiald negativi a ADN-ului. Inchiderea dublu helix standard este inhibata,
determinand degradarea ireversibili a ADN-ului cromozomial si blocind procesul de replicare,
transcriptie si recombinare a ADN-ului bacterian.

Acest mecanism de actiune este dependent de concentratie.

Fluorochinolonele actioneazi si asupra bacteriilor in fazd de repaus modificAnd permeabilitatea
membranei celulare.

Spectrul antibacterian:

Enrofloxacina este activi impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive si
Mycoplasma spp.

In vitro sensibilitatea a fost demonstratd pe tulpini ale speciilor (i) Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multocida §i Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (i) Mycoplasma
gallisepticum §i Mycoplasma synoviae. (A se vedea sectiunea 4.5)

Tipuri si mecanisme de rezistentd

Au fost descrise cinci mecanisme de rezistenta la fluorochinolone: (i) mutatii punctuale in genele
care codeazi ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime,
(ii) alterarea permeabilititii 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 sciderea sensibilititii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucigatd intre
florochinolonele din aceasti clasa de antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina prezint o biodisponibilitate orala relativ ridicatd la aproape toate speciile studiate.
Dupa administrarea orala a enrofloxacinei la pasari, concentratia maxima este atinsa intre 0,5 — 2,5
ore. Concentratia maxima dupd administrarea unei doze terapeutice este cuprinsa intre 1 — 2,5
ug/ml.

Administrarea cu substante cu cationi multivalenti (antiacide, lapte sau Inlocuitor de lapte)
diminueazi biodisponibilitatea orald a fluorochinolonelor.

Fluorochinolonele au o difuzie extinsi in lichidele corpului si in tesuturi si pot atinge concentratii
mai mari decit cele determinate in plasma. De asemenea, acestea sunt distribuite pe piele, os si
material seminal, ajungind in camerele oculare anterioare si din spate; traverseazi placenta si
bariera hematoencefalica. Fluorochinolonele sunt depozitate in celulele fagocitare si din acest motiv
sunt eficiente impotriva microorganismelor intracelulare.

Gradul de metabolism se modificd intre specii si constituie 50 — 60%. Biotransformarea
enrofloxacinei la nivel hepatic este produsd prin procese de hidroxilare si oxidare pand la
oxofluorochinolone si un metabolit activ este ciprofloxacina. De asemenea biotransformarea poate
fi si prin urmatoarele reactii N-Dealchilarea si conjugarea cu acid glucuronic.

Excretia se produce pe cale biliard si renald, fiind ultima cale predominantd. Excretia renald se
realizeaza prin filtrare glomerulara si prin secretie tubulard activd prin pompa anionicd organica.

Pésiri de curte

Dupa administrare orald, nivelurile plasmatice maxime de 2,5 pg/ml (doze de 10 mg/kg) au fost
atinse dupi 1,6 ore de la administrare, cu o biodisponibilitate de 64%. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare este de aproximativ 14 ore, iar timpul mediu de rezidentd este de.15 ore



Iepuri
Dupi administrarea a 5 mg/kg greutate corporald subcutanat si oral, medicamentul a fost absorbit
lent, atingdnd concentratia maxima la 60 de minute pe cale subcutanata si la 2,3 ore pe cale orala si,
Cmax a variat in jurul de 2 ug/ml si, respectiv, 0,5 pg/ml. Timpul de injumatatire prin eliminarea
plasmatica a fost de aproximativ 2 ore, volumul de distributie a constituit 2,1 L/kg si volumul de
distributie la starea de echilibru a constituit 1 L/kg.

Biodisponibilitatea la administrarea subcutanata a constituit 60-77% si 60% la administrarea orala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Alcool benzilic
Hidroxid de potasiu
Apa purificata

6.2 Incompatibilitdti majore

Nu se va amesteca cu substante acide puternice.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 1 L si containere de 5 L din polietilend de inalta densitate (HDPE), sigilate termic cu o
tolie de aluminiu/polietilena si inchise cu un capac cu filet din HDPE.

Containere de 1 L si 5 L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
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