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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

ENROXIL Max 100 mg/ml solutie injectabilii pentru bovine si porcine

PROSPECT

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafie 5

27472 Cuxhaven

Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

Enrofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare ml solutie injectabild limpede, de culoare galbend contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg
L-arginind

Api pentru preparate injectabile.

4. INDICATII

Bovine

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Mycoplasma spp sensibile la enrofloxacina.

Pentru tratamentul mastitei cauzate de E. coli sensibila la enrofloxacind.
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Pentru tratamentul bronhopneumoniei bacteriene cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida sensibile la enrofloxacina, complicatd cu Haemophilus parasuis ca patogen secundar.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul pentru profilaxie.

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

Nu utilizati la animalele cu tulburiri convulsive asociate sistemului nervos central.

Nu utilizafi in cazul prezentei unor afectiuni ale dezvoltirii cartilajelor articulare sau afectiuni musculo-
scheletice din jurul articulatiilor mari, afectate semnificativ din punct de vedere functional.

Nu utilizafi in cazuri cunoscute de rezistenti la alte (fluoro)chinolone, din cauza potentialului de rezistentd
incrucigata.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, la locul administrarii pot apdrea reactii inflamatorii tranzitorii (edem, eritem). Acestea dispar
in cateva zile, fard necesitatea altor masuri terapeutice.

In cazuri rare, administrarea intravenoasa la bovine poate determina soc, probabil din cauza tulburarilor
circulatorii.

In cazuri izolate, la vifei pot apdrea tulburari gastrointestinale in timpul tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil, pentru
a evita subdozarea.

Dozarea si durata tratamentului:

Bovine
In infectii ale aparatului respirator: se administreaza subcutanat, in doza unici de 7,5 mg enrofloxacina/kg
greutate corporald/zi (7,5 ml de produs/100 kg greutate corporald/zi).

In caz de infectie respiratorie severi sau cronica, poate fi necesari o a doua administrare, dupa un interval
de 48 ore.
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In mastita produsid de E. coli la bovine: se administreazd intravenos lent, in dozd unici de 5 mg
enrofloxacind/kg greutate corporald/zi (5 ml de produs/100 kg greutate corporald/zi), timp de 2-3 zile.

Porcine

In infectii ale aparatului respirator: se administreaza intramuscular in musculatura cervicald, in spatele
urechii, in doza unica de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi (0,75 ml de produs/10 kg greutate
corporala/zi).

fn caz de infectie respiratorie severa sau cronicd, poate fi necesard o a doua administrare, dupa un interval
de 48 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Bovine si porcine:

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

Pentru repetarea administrarii solutiei injectabile se alege un loc diferit.

Bovine: intr-un singur punct de administrare subcutanatd nu trebuie injectat mai mult de 15 ml de produs
(7,5 ml la vitei).

Porcine: intr-un singur punct de administrare intramusculard nu trebuie injectat mai mult de 7,5 ml de
produs.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: s.c.: 14 zile
i.v.: 7 zile

Lapte: s.c.: 120 ore
i.v.: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: im.: 12 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A se piastra in ambalajul original. A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expirarii marcatd pe flacon dupd EXP. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate In considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au rispuns insuficient sau se asteapti s rdspunda
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele.

Utilizarea produsului in neconcordantd cu instructiunile din RCM poate duce la cregterea rezistentei
bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone, datoritd rezistentei

incrucisate.
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Daca intr-un interval de tratament de 2-3 zile nu se observd nicio ameliorare clinici, poate fi necesara
reevaluarea tratamentului si reluarea testelor de sensibilitate.

Enrofloxacina este eliminatad pe cale renald. Similar altor fluorochinolone, in prezenta insuficientei renale,
poate scddea excretia.

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

Contactul direct cu pielea trebuie evitat, datoritd riscului sensibilizirii, dermatitei de contact sau al
posibilelor reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul.
Spalati mainile dupa utilizare. In caz de contact accidental cu ochii, spdlati cu cantitati mari de api curata.
Dacé apar iritaii, solicitafi consult medical. Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timpul manipularii
produsului. Preveniti accidentele de tipul autoinjectirii. In cazul autoinjectarii accidentale, adresati-va
imediat medicului si ardtati medicului eticheta sau prospectul produsului.

Gestatie si lactatie
Enrofloxacina poate fi folositd in timpul gestatiei si lactatiei.

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

La administrarea concomitentd de macrolide si tetracicline pot s apari efecte antagoniste. Enrofloxacina
poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determiniand sciderea clearance-ului teofilinei si cresterea
concentratiilor plasmatice ale teofilinei.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

La bovine, o dozd de 25 mg/kg greutate corporald administratd pe cale subcutanatd timp de 15 zile
consecutive este toleratd fard simptome clinice. Semnele clinice observate in caz de supradozare mare
includ letargie, schiopaturi, ataxie, salivatic usoari si tremurituri musculare.

La porcine, dozele de aproximativ 25 mg ingredient activ/kg greutate corporald sau mai mari pot produce
letargie, pierderea apetitului si ataxie.

Nu depisiti doza recomandati. In caz de supradozare accidentals, nu existi antidot si tratamentul trebuie si
fie simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12/2024

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon multidozi din sticla de culoarea chihlimbarului (Tip 1), ce contine 100 ml
solufie injectabild, cu capac din cauciuc bromobutilic si sigiliu din aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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