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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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 enrofloxacina.

Porcine

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

4.3 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 tulburari convulsive asociate sistemului nervos central.

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

Nu utilizati in cazuri cunoscute de rezistenta la alte (fluoro)chinolone, din cauza potentialului de

rezistentd incrucigata.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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 raspuns insuficient sau se asteapta sa raspunda
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu antibiogramele.

Utilizarea produsului in neconcordantd cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea rezistentei
bacteriilor la fluorochinolone si poate induce scdderea eficientei altor chinolone, datoriti rezistentei
incrucisate.

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

Enrofloxacina este eliminaté pe cale renala. Similar altor fluorochinolone, in prezenta insuficientei renale,
poate scadea excretia.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sd evite contactul cu produsul.
Spalati méinile dupa utilizare. In caz de contact accidental cu ochii, spalati cu cantititi mari de apa curata.
Daca apar iritatii, solicitati consult medical. Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timpul manipularii
produsului. Preveniti accidentele de tipul autoinjectarii. In cazul autoinjectirii accidentale, adresati-va
imediat medicului si ardtati medicului eticheta sau prospectul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, la locul administririi pot apirea 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 tulburdrilor
circulatorii.

In cazuri izolate, la vitei pot aparea tulburiri 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 raportirile izolate ).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Enrofloxacina poate fi utilizata in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
La administrarea concomitentd de macrolide si tetracicline pot sa apari efecte antagoniste. Enrofloxacina

poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determinand scaderea clearance-ului teofilinei si cresterea
concentratiilor plasmatice ale teofilinei.




Agentia Nationald pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

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

Dozarea si durata tratamentului:

Bovine

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

Intr-un singur punct de administrare subcutanati nu trebuie injectat mai mult de 15 ml de produs (7,5 ml
la vitei).

In caz de infectie respiratorie severd sau cronica, poate fi necesari o a doua administrare, dupi un interval
de 48 ore. Pentru repetarea administrarii solutiei injectabile se alege un loc diferit.

In mastita produsa de E. coli la bovine, se administreazi intravenos lent, in dozi unicd 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 unicd de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi (0, 75 ml de produs/10 kg
greutate corporald/zi).

Intr-un singur punct de administrare intramusculari nu trebuie injectat mai mult de 7,5 ml de produs.

In caz de infectie respiratorie severd sau cronica, poate fi necesara o a doua administrare, dupa un interval
de 48 ore. Pentru repetarea administrarii solutiei injectabile se alege un loc diferit.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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, salivatie usoara si tremurdturi musculare.

La porcine, dozele de aproximativ 25 mg ingredient activ/kg greutate corporald sau mai mari pot
produce letargie, pierderea apetitului si ataxie. Nu depasiti doza recomandata. In caz de supradozare
accidentala, nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

4.11 Timp 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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJ01MA90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice numit flurorochinolone.
3
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Substanta activd prezintd actiune bactericidd determinata de legarea la nivelul subunititii A a ADN-
girazei, ceea ce determina inhibarea selectiva a acestei enzime.

ADN-giraza este o topoizomeraza. Enzima este implicata in replicarea, transcrierea si recombinarea ADN
bacterian.

De asemenea, fuorochinolonele prezinta activitate si impotriva bacteriilor in faza stationard, prin alterarea
permeabilititii membranei fosfolipidice externe a peretelui bacterian. Astfel, este redusa rapid viabilitatea
bacteriei.

Concentratiile inhibitorii si bactericide ale enrofloxacinei au valori apropiate, fiind fie identice sau cu o
diferentd de cel mult 1-2 faze de dilutie.

Enrofloxacina prezintd activitate antimicrobiand impotriva multor bacterii Gram pozitive, majoritatii
bacteriilor Gram negative (incluzind Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) $i Mycoplasma spp.

Concentratiile de referintd ale pragului de sensibilitate pentru enrofloxacind sunt disponibile pentru
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni izolate de la bovine (>2 pg/ml,
document CLSI VETO01-S2) si pentru Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae, izolate
de la porcine (>1 pg/ml, document CLSI VET01-S2). '

S-a observat ca rezistenfa la fluorochinolone apare prin cinci mecanisme: (i) modificarea genelor
responsabile de ADN-giraza si/sau topoizomerazd IV, ceea ce determind modificarea enzimelor; (ii)
alterarea permeabilitafii medicamentului prin membrana celulard a bacteriilor Gram-negative; (iii)
mecanisme de eflux; (iv) rezistenta mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie a girazei.

in cadrul clasei fluorochinolonelor este obisnuita.
5.2 Particularitati farmacocinetice

In urma administrarii subcutanate la bovine si administrarii intramusculare la porcine, enrofloxacina,
ingredientul activ, este absorbita foarte rapid si aproape complet (biodisponibilitate ridicati).
Concentratiile plasmatice maxime ale ingredientului activ sunt atinse dupd 1 - 2 ore.
Concentratiile terapeutice sunt pastrate pentru o perioaddi de cel putin 48 de ore.
Enrofloxacina prezinta un volum mare de distributie. Concentratiile in tesuturi si organe, in mare parte,
pot depdsi in mod semnificativ nivelurile serice. Organele in care se asteaptd concentratii ridicate includ
plamanii, ficatul, rinichii, intestinele si tesutul muscular.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Alcool butilic

L-arginina

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore

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 asa cum este ambalat pentru vinzare: 5 ani
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate 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.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240137

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
retnnoirii certificatului de inregistrare)

12/12/2024
10 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.







