
,:{netoo ,-. /
Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alirncntctor
M 0-2009, mun.Chigintru, str.M.Kogllniceanu, 63

INRecIsrnnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE A Z VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT]LIII DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
ENRODEM l0%, 100 mg/ml, solufie oral6, penfru porcine gi pui de gdinil.

2. COMPOZTTTE CALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA

1 ml solutie confine:
Substanta activa:
Enrofloxacin[................... 100 mg
Excipienfi:
Alcool ben2ilic.................. 14 mg

Pentru lista completi a excipienfilor vezi pct. 6.1

3. F'ORMA T'ARMACEUTICA
SoluJie oral6, limpede, transparenta, care se ttilizeazd prin diluare in apa de b6ut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti:
Porcine, pui de gaina

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finttr:
Tratamentul infecfiilor catzate de urmdtoarele bacterii sensibile la enrofloxacinI:
Pui de glini:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida.
Porcine:
In tratamentul infecfiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratorii, urogenitale, ale pielii gi

mucoaselor produse de germeni sensibili la enrofloxacinI: bacterii Gram negative (Pseudomonas spp.,
Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Actinobacillu,s spp, Shigella spp., Klebsiella spp., Brachispira
spp., Campylobacter spp., Bordetella spp., Haemophillus spp.), bacterii Ctram pozitive (Erysipelothrix
rhusiopatiae, unele tulpini de Streptococcus Si Staphylococcus etc), Mycoplasma spp., Brucella spp.,

Chlamydia spp.

4.3 Contraindicafii:
Nu se utilize azd pentnt profi laxie.
Nu se utilizeazd attxrci cdnd se gtie cd apare rezistenlalrezister\a incruciqat[ la (fluoro)chinolone la efectivele
cdrora le este destinat tratamentul.
Nu se utilize aza in cantile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atenfionflri speciale pentru fiecare specie finttr:
Este posibil ca tratamentul infecfiilor cu Mycoplasrna spp. SI nu eradicheze microorganismul.
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4.5 Precaufli speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
intruc6i enrtfloxacina a fost autori zatd inilial pentru vtilizarea la p[sdrile de curte, a fost rlspAndit6 pe scar[

largd oreducerea a sensibilitafii E.coli la fluorochinolone gi d creqtere a microorganismelor rezistente.

in UE a fost raportati gi rezistenfala Mycoplasma synoviae.

Fluoroquinolonele voi fi pastrate cariezewa pentru tratamentele care in conditii clinice r6spund putin sau

care vor rlspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

La fiilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind substantele

antimicrobiene.
Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuaii analizelot de

susceptibilit ate. IJtiliz;rea produsului lur" ." abate de la instructiunile mentionate in RCM pot favoiza

,u.pundir"u bacteriilor reiistente la fluoroquinolone gi pot scldea eficacitatea tratamentului cu alte

quinolone, determinata de posibila rezistenfd incruci9at6.

Animalele cu afecliuni renale grave trebuie sa primeascd doze mai mici.

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:
persoanele cu hipersensibilitate cunoscutI la enrofloxacina trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.
Pentru a se preintdmpina orice efecte neplScute, la manipularea medicamentului, se recomandd purtarea

echipamentului de protecfie personal (minuqi, ochelari de protecfie, boneti).

in 
"irde 

ingestie aicidental6 a medicamentului sau dacd apar simptome caracteizate prin prurit cutanat sau

iritalii ale 
-pielii, 

adresa{i-v[ imediat medicului qi arltati-i prospectul medicamentului sau eticheta.

Manifestdrile serioase, de tipul: umflarea fe1ei, buzelor sau pleoapelor lnsolite de dificult{i ale respiraliei,

necesitd asisten(d medicali de urgenf6.

4.6 Reacfii adverse (frecvent69i gravitate):
pot apareprobleme locomotorii cireniltatal afecliunilor cartilajului articular,ln cazul ln care medicamentul

se nilizeiza pe perioada de creptere, ln special atunci cdnd sunt temperaturi ridicate 9i se lnregistteazd

cre$terea semnifiiativl a consumului de ap6 medicamentatl gi pe o perioadd mai indelungatI.

Dui[ tratamentul prelungit cu Enrodem lOo/o s-au lnregistrat destul de rar voma qi diaree.

4,7lJtilizare in perioada de gestafier lactafie sau in perioada de ouat:

in urma studiiloi efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau

maternotoxice, medicamentul se poate utiliza in sigurantI.

La femelele in lactafie se recomandd utilizarca cu prudenfE evalutnd raportul

favoizeazdriscul de apailie al artropatiei la sugari consecutiv consumului de lapte.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune:
S-a constatat c6 substanple antiacide interferl cu absorblia gastrointestinald a fluoroquinolonelor,

|n tratamentul afecfiunilor tractusului urinar s-a constatat c[ nitrofuranii administrali concomitent cu

fluoroquinolonele au scIzut eficacitatea terapeutic[ a fluoroquinolonelor.

Fluoroiuinolonele inhib[ biotransformarea teofilinei conducdnd la menfinerea unui nivel sanguin ridicat 9i

cu potenfial toxic.
,,In vitro" s-a constatat ci enrofloxacina
cu clindamicina qi metronidazolul.

are ac(iune sinergica cu antibioticele BJactamice, aminoglicozide,

risc/beneficiu pentru c[
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4.9Dozd gi calea de administrare:

Pui de gtrintr: 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infecfiile mixte gi tn formele cu
progresie cronic6. DacI in 2-3 zile nu se observl o ameliorare clinic[, trebuie utilizatd o terapie
antimicrobianl alternativl av0nd labazd testele de sensibilitate.

Porcine: doza terapettictr este de 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporaldlzi (0,05 ml Enrodem 10%kg
greutate corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutive.

Pentru calcularea exact[ a dozelor administrate in apa de b6ut se poate utiliza urm[toarea formultr:

ml Enrodem lT%lkggreutate corpotala/zi x greutatea
corporalI medie a animalelor de tratat (kg) :

Consumul mediu zilnic de ap[ (litri)/animal
ml Enrodem l0%o llitru apd

Pentru a asigura dozarea corespunz6toare, greutatea corporalI a animalelor trebuie calculatl c6t mai exact,
pentru a se evita subdozarea medicamentului.
Pe toat[ durata tratamentului, animalele trebuie sI bea numai apa medicamentatd. La fiecare 24 orc se

prepar[ ap6 medicamentatl proasp[t[.
Ingestia de api este dependentl de conditia clinica a animalelor, de temperatura ambientala sau uniiditate. De
aceea,perrtru a obfine dozarea corecta, consumul de apa trebuie monitorizat si concentrafia de enrofloxacina
In apa de bdut va trebui ajustatl corespunzator.

4.10 Suprad ozarea (simptome, proceduri de urgent6, antidoturi), dupa caz:

in caz de supradozare pot sI aparl tulburtrri gastrointestinale manifestatl prin diaree gi/sau voma. Se

lndepdrteazd imediat apa medicamentatd. Se supravegheazd clinrc animalele gi la nevoie se intervine cu

tratament pentru suslinerea funcfiilor vitale.

4.11 Perioada de agteptare:
Pui de g6in6: carne qi organe: 7 zilePorcine: carne qi organe: 7 zile
Nu se ttilizeaza la pisdrile care produc oud sau carewmeaza sa produca oua pentru consum uman.

Nu se adminisfieazil la pdsErile de inlocuire cl 14 zile lnainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRTETATI FARMACOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutictr: Antibacteriene chinolone gi chinoxaline, fluorochinolone.
Cod veterinar ATC: QJ01MA90

Propriettrti farmacodinamice :

Speitnr antibacterian
Enrofloxacina este activi lmpotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive gi

Mycoplasma spp.
In vitro, sensibilitatea a fost demonstratd pe tulpini ale speciilor Gram-negative cum ar fr Pasteurella

rnultocida Si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum Si Mycoplasma gallisepticum Si Mycoplasma

synoviae.
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Tipuri gi mecanisme de rezistenfi.
S-a raportat c[ rezistenla la fluorochinolone apare din cinci surse, mutatii punctuale ln genele care codeaz.A

aoN liruru gi/sau topoizomeraza IV care 
"ordrc 

la alterurearespectivelor enzime, alterurea permeabilitfiii

medicamentului ln bacteriile Gram-negative, mecanisme de eflux, rezistenJl mediat[ de plasmide 5i proteine

de pro{eclie ale gSraza.

toate. mLcanismele conduc la scdderea sensibilit[1ii bacteriilor fafd de fluorochinolone. Rezistenla

lncrucigatd intre fluorochinolonele din aceastd clasl de antimicrobiene este frecventd.

Particularitati farmacocinetice :

Biotdisponibilitate: Dupd ce ajunge in contact cu sucurile digestive, enrofloxacina se solubilizeazdln acestea,

o parte ac\ioneazdlocal, iar o parte se absoarbe.

Biodisponibilitatea substanfei active din formele farmaceutice cu adminishare pe cale oral5 este de aprox

90%. Uneori,prezenlahranei ln tubul digestiv intdtzie absorbfia.

Absorblie: Absorblia este rapida dupl administrarea pe cale orald, concentra{ia plasmatic[ maximl (pic

plasmaiic) este atinsa in aproi 1-3 ore. La monogastrice enrofloxacina se absoarbe ln proporfie de cel pufin
-SOX 

ai1 doza admi11istratd. Dupi administrare pe cale oralLla plsdri se atinge concentrafia serici maximi

intr-un interval de 2 ore de la a-<lministrare, la curcl in 1,4 ore, la, la porc ln 1,4 ore. Dupd injectare pe cale

i.m. sau s.c picul plasmatic cregte rapid, in c0teva minute.

DistributieiEnrohoxacina, cupuline excep[ii p[trunde bine gi rapid tn toate tipurile de tesuturi. Niveluri

crescute au fost detectate in rinichi, ficat gi bil6, dar niveluri bune au fost determinate 9i in lichidul prostatic,

mdduva oaselor, endomgtru gi lichidul cerebrospinal. Enrofloxacina traverseazd baiera placentard iar

volumul de distribu(ie (VD) este mare.

Enrofloxacina rcalizeazii o distribufie de volum mare gi se leagtr in proporfie mici de proteinele plasmatice

(sub 35%). Penetreazd bine in toate lesuturile gi lichidele organismului qi se concentreazd in zonele

inflamatorii. Volumul de distribulie este de 3,llitrilkg la curcl9i 3,6 litrilkg la g[ini.
Biotransformare: Enrofloxacina este eliminat6 din organism pafiial metabolizatil. Metabolilii rezultafi sunt

uneori activi lenrofloxacina este deetilati gi formeaza ciprofloxacind activd). In faza 1 de reaclie rcnitd
numeroqi metaboli[i care au darecare activitate antimicrobianS.

Majoritatea se conjug[ cu acidul glicuronic rezultdnd glicuronoconjugafi care se eliminl din organism. Dupd

"" ,-u administrat enrofloxacini marcata cu C14, s-au identificat urmltoarele substanfe: enrofloxacina

(17%), ciprofloxacim (3lYo), oxofloxacina (5%), enrofloxacina amide (23%), dioxociprofloxacina (9%o),

desetyien- ciprofloxacina (3%), desetylen enrofloxacina (2%), N-formil ciprofloxacina (sub 2%),

oxoenrofloxacina (sub 2%) Sihidroxi oxoenroflox acina (3Yo).

Excreli:. Excrelia pe cale-renal[ este calea principald de eliminare pentru majoritatea quinolonelor 9i

,".*du, prin biia gi fecale. Excr4ia se realizeazd atdt prin filtrare glomerularI, c0t giprin secrefie tubularl.

La 24 ori dtqii administrare concentrafia in urin[ este adeseori mare, iar ln urina acidd se pot forma cristale

aciculare. in insuficienfa renal[, epurarea renald este micgoratd, iar reducerea dozei de enrofloxacinl este

absolut necesar6. La femelele aflate in lacta\ie se elimini gi prin lapte, adeseori in concentrafie mare 9i

persisti o perioad[ de timp. Timpul de injumltfiire plasmatic este destul de diferit printre quinolone gi la

Oifoit" specii de animale. in mod obiqnuii timpul de hjumdtd(ire plasmatic (Tll2) este cuprins intre 3 9i 6

ore dar poate s[ fie qi de 10 ore. La gdini timpul de injumflt{ire este de7,3 ore iar la curcl de 1,4 ore.

Concentralia plasmatlca este direct propo4ionald ct doza administratd. Dupd administrarea pe cale oral6

concentralia plasmaticl este uneori mai micl dar nu diferl prea mult de cea obfinut[ prin injectare.

Indiferenlde-calea de administrare oral6 sau parenterald, eliminarea este asemdn[toare.
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6. PARTICULARITATI T'ARMACEUTICE

6.1 Lista excipien(ilor:
Hidroxid de potasiu (corector pH)
Hidroxipropilmetilceluloz d
Alcool beruilic
Ap[ purificatl

6.2 Incompatibilittrfi:
in tratamentul afectiunilor tractusului urinar nu se administreazLconcomitent cu niffofuranii deoarece acegtia
scad eficacitatea terapeuticd a fluoroquinolonelor.
Enrofloxacina este inactivatdpagial de hipocloriliiprezentr in apa de b6ut (la concenha[ii mai mari de
s mg/l).

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzare;2 anl
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de b6ut conform indicaliilor: 24 orc.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se pdstra ln ambalajul original, la temperatura camerei (15-25"C), ferit de umiditate qi lumina solar[
direct[.

6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar:
Ambalaj primar:
Flacoane din polietilend de inaltl densitate x 100 ml, x 500 ml, x 1000 ml, inchise cu capac din polietilena de
inalta densitate gi bidoane din polietilend de lnalti densitate x 5 liltri, x 10 litri, x20liti, inchise cu capac din
polietilena de inalta densitate.
Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 20 flacoane x 500 ml. Cutie din carton x 12flacoane x 1000 ml.
Este posibil sI nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje

6.6 M5suri speciale pehtru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Pentru proteclia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturi menajere ci ln
locuri special amenaj ate.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate ln conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORT]L CERTIF'ICATULUI DE iNREGISTRARE
DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca gi Criqan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov Tel:0372.714.433
e-mail : offi ce@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIF'ICATULU DE INREGISTRARE
230137 K":^^4
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9. DATA PRTMEI ELIBERART A CERTIFICATULU DE iNREcrsrRARE (sau data reinnoirii

certifi catului de lnregistrare)
t7.11.2023

10. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
tt.2023

TNTERDICTII pENTRU VANzAnr, ELIBERARE $I/SAU UTILI2ARE
Se eliberea zd nnmai pe bazd de prescriptie veterinard.


