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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

ENROXIL Max 100 mg/ml solufie injectabitl pentru bovine qi porcine

1. DENUMTREA $r ADREsA DETINATOnUT,UI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE $I
ALE PRoDUCAToRULUVF.ABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILoR MEDICAMENTULUI DF, TI ZVETERINAR, DACA ST]I\T DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Producltor responsabil pentru eliberarea seriei

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 5

27472 Cuxhaven
Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTTILUI DE.AZ VETERINAR

Enroxil Max 100 mg/ml solufie injectabil[ pentru bovine 9i porcine

Enrofloxacini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDTENTI

Fiecare ml solutie injectabila limpede, de culoare galbenS contine:

Substanfi activi:
Enrofloxacin[ 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic
L-arginin[

30 mg

ApE pentru preparate injectabile.

4. INDICATII

Bovine
pentru tratamentul infecJiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida Si Mycoplasma spp sensibile la enrofloxacinS.

Pentru tratamentul mastitei catJzate de E. coli sensibil6 la enrofloxacinS'
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APROBAT
Porcine
Pentru tratamentul bronhopneumoniei bacteriene cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida sensibile la enrofloxacin5, complicatl cu Haemophilus parasuis ca patogen secundar.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul pentru profilaxie.
Nu utilizaJi in caz de hipersensibilitate la substanla activl sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizati la animalele cu tulburlri convulsive asociate sistemului nervos central.
Nu utiliza{i in cazul prezet\ei unor afec}iuni ale dezvoltdrii cartilajelor articulare sau afec}iuni musculo-
scheletice din jurul articulaliilor mari, afectate semnificativ din punct de vedere funcfional.
Nu utilizafi in cazuri cunoscute de rezistenli la alte (fluoro)chinolone, din cauzapotentialului de rezisten!6
incrucigatS.

6, REACTII ADVERSB

in cazuri rare, la locul administrdrii pot ap5rea reactii inflamatorii tranzitorii(edem, eritem). Acestea dispar
in cateva zile, frrd necesitatea altor mdsuri terapeutice.
In cazuri rare, administrarea intravenoasd la bovine poate determina goc, probabil din cauza tulburdrilor
circulatorii.
in cazuri izolate,la vilei pot apdrea tulburdri gastrointestinale in timpul tratamentului.

Frecvenfa reac(iilor adverse este definitd utilizand urmrtoarea conven{ie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reac{ii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pu{in de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pulin frecvente (mai mult de I dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai pulin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportlrile izolate).

Dacd observali orice reac{ie advers[, chiar ;i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli c6
medicamentul nu a avut efect v[ rugdm sE informali medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine qi porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU F.IECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIsTRARE $I MoD DE
ADMINISTRARE

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai precis posibil, pentru
a evita subdozarea.

Dozarea gi durata tratamentului:

Bovine
in infectii ale aparatului respirator: se administreazd subcutanat, in d,ozdunicd de 7,5 mgenrofloxacind/kg
greutate corporald/zi (7,5 ml de produs/l00 kg greutate corporald/zi).
Iycal de infeclie respiratorie severd sau cronicS, poate fi necesarl o a doua administrare, dupd un interval
de 48 ore.
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APROBAT
in mastita produsi de E. coli la bovine: se administrcazd intravenos lent, in dozd unici de 5 mg

enrofloxacind/kg greutate corporalE/zi (5 ml de produs/l00 kg greutate corporald/zi), timp de2'3 zile.

Porcine
in infecfii ale aparatului respirator: se administreazd intramttscular in musculatura cervical[, in spatele

urechii, in dozl unicd de 7,5 mg enrofloxacinl/kg greutate corporal5/zi (0,75 ml de produs/10 kg greutate

corporald/zi)
in caz de infecfie respiratorie sever[ sau cronic[, poate fi necesard o a doua administrare, dupl trn interval

de 48 ore.

g. , RECOMAI\DARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Bovine qi porcine:
Pentru asigurarea gnei dozlri corecte, greutatea corporal[ trebuie determinati cdt mai precis posibil, pentru

a evita subdozarea.
Pentru repetarea administririi solufiei injectabile se alege un loc diferit.

Bovine: intr-un singur punct de administrare subcutanatI nu trebuie injectat mai mult de 15 ml de produs

(7,5 ml la vifei).
iorcine: intr-un singur punct de administrare intramuscular[ nu trebuie injectat mai mult de 7,5 ml de

produs.

10. TrMP (TIMPD DE A$TEPTARE

Bovine:
Came qi organe:

Lapte:

Porcine:
Came gi organe:

s.c.: 14 zile
r.v.:7 zile
s.c.: 120 ore
i.v.: 72 ore

i.m.: 12 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRUDEPOZITARE

A nu se l[sa la vederea qi indemdna copiilor'
A se p[stra in ambalajul original. A nu se congela.
A nu-se utiliza acest medicament de uz veterinar dupS data expir[rii marcatd pe flacon dup[ EXP. Data

expirdrii se refer[ la ultima zi din acea lun6.

Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a flaconului:28 zlle.

12. ATENTTONAkSpBcIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Luutiiruriuprodusului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale qi locale.

Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au rdspuns insuficient sau se agteapt[ si
insuficient latratamentele cu alte clase de substanle antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu antibiogramele.

Utilizarea produsului in neconcordagd cu instrucliunile din RCM poate duce la creqterea

bacteriilor la fluorochinolone qi poate induce sciderea eficientei altor chinolone, datoritd

incrucigate.

rdspundd

rezistenlei
rezistenJei
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Daci intr-un interval de tratament de 2-3 zile nu se observd nicio ameliorare clinic6, poate fi necesard
reevaluarea tratamentului qi reluarea testelor de sensibilitate.

Enrofloxacina este eliminatd pe cale renald. Similar altor fluorochinolone, in prezen\a insuficienlei renale,
poate scddea excretia.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale
Contactul direct cu pielea trebuie evitat, datoritd riscului sensibilizdrii, dermatitei de contact sau al
posibilelor reac(ii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sd evite contactul cu produsul.
Spdla{i m6inile dupd utilizare. in caz de contact accidental cu ochii, spdlali cu cantititi mari de api curatd.
Dacd' apar iritafii, solicitali consult medical. Nu mAncafi, nu beJi sau nu fuma(i in timpul manipuldrii
produsului. Prevenili accidentele de tipul autoinjectdrii. in cazul autoinjectdrii accidentale, adreiali-vd
imediat medicului gi ardtali medicului eticheta sau prospectul produsului.

Gestatie si lactatie
Enrofloxacina poate fi folositd in timpul gestaliei gi lactaliei.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune
La administrarea concomitentd de macrolide gi tetracicline pot sd apard efecte antagoniste. Enrofloxacina
poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determin6nd scdderea clearance-ului teofilinei si cresterea
concentrafiilor plasmatice ale teofilinei.

IncompatibilitSti
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

Supradozare (simptome. proceduri de ureent6. antidot)
La bovine, o dozd de 25 rng/kg greutate corporala aclministratir pe cale subcutanatl timp de 15 zile
consecutive este tolerat[ fhrh sirnptome clinice. Sernnele clinice obseruate in caz de supraclozare mare
includ letargie, gchiopdturi, ataxie, salivalie ugoar[ gi tremuriitlrri musculare.

La porcine, dozele de aproximativ 25 mg ingredient activlkg greutate corporald sau mai mari pot produce
letargie, pierderea apetitului gi ataxie.
Nu depdgili doza recomandatd. in caz de supradozare accidentalS, nu existl antidot qi tratamentul trebuie sd
fie simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DE$BtruLOR, DUPA CAZ

Solicitali medicului veterinar informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protec{ia mediului.

14. DATE iN NAZA CARORA A FOST APRoBAT ULTIMA DATA PRosPECTI]L
12t2024

15. ALTE TNFORMATTI

Cutie de carton cu 1 flacon multidozd din sticld de culoarea chihlimbarului (Tip
soluJie injectabil[, cu capac din cauciuc bromobutilic ai sigiliu din aluminiu.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd
reprezentantul local al defindtorului autoriza{iei de comer cializare.

4

II), ce con{ine 100 ml

rug5m sd contactati


