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II.I REcISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTULUI DEUZ VETERINAR

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

2. COMPOZITIE CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare ml con{ine:

Substanfl activl:
Enrofloxacinl 100 mg

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

Pentru lista completd a excipien{ilor, vezi sec{iunea 6.1.

3. TORMA F'ARMACEUTICA

Solufie injectabil[.
Solutie limpede, de culoare galben6.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine gi porcine.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintl

Bovine
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus sornni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida Si Mycoplasma spp sensibile la enrofloxacini.
Pentru tratamentul mastitei catzate de E, coli sensibilS la enrofloxacinS.

Porcine
Pentru tratamentul bronhopneumoniei bacteriene cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae,

Pasteurella multocida sensibile la enrofloxacinI, complicatd cu Haemophilus parasuis ca patogen

secundar.

4.3 Contraindicafii

Nu utilizafi produsul pentru profilaxie.
Nu utilizafi in caz de hipersensibilitate la substanfa activfl sau la oricare dintre excipienti.
Nu utiliza{i la animalele cu tulburlri convulsive asociate sistemului nervos central.
Nu utilizati in cazsl preZenlei unor afecliuni ale dezvolt[rii cartilajelor articulare sau afec]iuni musculo-
scheletice din jurul articulatiilor mari, afectate semni{icativ din punct de vedere f,rncfional.
Nu utilizati ?n cazuri cunoscute de rezistenld la alte (fluoro)chinolone, din catza potenfialului de

rezistenfl incrucigat[.
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4,4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie fintl

Nu exist6,

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Lattilizareaprodusului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Fluorochinolonele trebuie ttilizate in afecliuni ce au rdspuns insuficient sau se aqteaptd sI rlspund6
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.
Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroboratd cu antibiogramele.
Utilizarea produsului in neconcordanJd cu instructiunile din RCP poate duce la creqterea rezistentei
bacteriilor la fluorochinolone gi poate induce scdderea eficienlei altor chinolone, datoritd rezistenlei
incrucigate.
Dac5, intr-un interval de tratament de 2-3 zile, nu se observi nicio ameliorare clinic6, poate fi necesard
reevaluarea tratamentului qi reluarea testelor de sensibilitate.
Enrofloxacina este eliminatd pe cale renald. Similar altor fluorochinolone, in prezenta insuficienlei renale,
poate scddea excrefia.

Precautii 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 reactii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sd evite contactul cu produsul.
SpSlali mAinile dupd utilizare. in caz de contact accidental cu ochii, spSlali cu cantitdli mari de apd curat6.
Dacd apar iritalii, solicitali consult medical. Nu mAncali, nu beti sau nu fumati in timpul manipuldrii
produsului. Prevenifi accidentele de tipul autoinjectdrii. in cazul autoinjectlrii accidentale, adresati-v5
imediat medicului gi arltali medicului eticheta sau prospectul produsului.

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi qi gravitate)

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

Frecvenla reacfiilor adverse este definitd utilizAnd urmatoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de I din l0 animale tratate care prezintd reaclii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pu{in de l0 animale din 100 animale tratate)
- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pulin de l0 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pu(in de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raport[rile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat
Enrofloxacina poate fiutilizatd in timpul gestaliei qi lactatiei.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interacfiune

La administrarea concomitentd de macrolide si tetracicline pot sd apard efecte antagoniste. Enrofloxacina
poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determinAnd sclderea clearance-ului teofilinei si cresterea
concentrafiilor plasmatice ale teofilinei.
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Pentru asigurarea unei dozlri corecte, greutatea corporall
pentru a evita subdozarea.

Dozarea qi durata tratamentului:

Bovine

trebuie determinat[ cdt mai precis posibil,

in infec{ii ale aparatului respirator, se adrninistreazi subcutanat, in dozd. unici de 7,5 mg
enrofloxacin5/kg greutate corporalS/zi (7 ,5 ml de produs/l00 kg greutate corporaldlzi).
intr-un singur punct de administrare subcutanatl nu trebuie injectat mai mult de 15 ml de produs (7,5 ml
la vi{ei).
incaz de infec{ie respiratorie severd sau cronicS, poate fi necesard o a doua administrare, dupd un interval
de 48 ore. Pentru repetarea administrdrii solufiei injectabile se alege un loc diferit.
in mastita produsd de E. coli la bovine, se administreazd intravenos lent, in dozd, unicd de 5 mg
enrofloxacind/kg greutate corporal5/zi (5 ml de produs /100 kg greutate corporald/zi), timp de 2-3 zile.

Porcine
in infec{ii ale aparatului respirator, se administreazd intramuscular, in musculatura cervicalS, in spatele

urechii, in dozd unicd de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporalSlzi (0,75 ml de produs/l0 kg
greutate corp or aldl zi) .
intr-un singur punct de administrare intramuscularl nu trebuie injectat mai mult de 7,5 ml de produs.

incaz de infeclie respiratorie sever6 sau cronicS, poate fi necesard o a doua administrare, dupd un interval
de 48 ore. Pentru repetarea administrarii soluJiei injectabile se alege un loc diferit.

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

[,a boviue, o dozit dc 25 rng / kg grcutatc corporal[ aclministrati pe calc subcrttanatd timp de 15 zile
consecutivc estc tolerertir llrl siurptonie clinicc. Scmnclc clinice obscrvate in caz cle supraclozare nlare
includ lctargie, ;ohiophtLrri, zrtiixie, saliva{ic ugoarir qi tren'rurdturi musculare.
La porcine, dozele de aproximativ 25 mg ingredient activ/kg greutate corporal[ sau mai mari pot
produce letargie, pierderea apetitului si ataxie. Nu depdgiji doza recomandatd. in caz de supradozare

accidentala, nu existd antidot qi tratamentul trebuie sd fie simptomatic.

4.ll Timp de aqteptare

Bovine:
Carne qi organe:

Lapte:

Porcine:
Carne qi organe:

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

i.m.: 12 zile

s. PROPRTETAII T,mMACOLOGICE

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

5.1 Proprietififarmacodinamice

Enrofloxacina aparfine grupului de antibiotice numit flurorochinolone.
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Substanla activd prezintd, actiune bactericidd determinatd de legarea la nivelul subunitdlii A a ADN-
girazei, ceea ce determind inhibarea selectivd a acestei enzime.
ADN-giraza este o topoizomerazd.Enzima este implicatl in replicarea, transcrierea gi recombinarea ADN
bacterian.
De asemenea, fuorochinolonele prezintd activitate gi impotriva bacteriilor infazd stalionarS, prin alterarea
permeabilitdtii membranei fosfolipidice externe a peretelui bacterian. Astfel, este redusd rapid viabilitatea
bacteriei.
Concentraliile inhibitorii gi bactericide ale enrofloxacinei au valori apropiate, fiind fie identice sau cu o
diferentd de cel mult l-2 faze de dilulie.
Enrofloxacina prezintd activitate antimicrobiand impotriva multor bacterii Gram pozitive, majoritdfii
bacteriilor Gram negative (incluzind Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) qi Mycoplasma spp.

Concentratiile de referinld ale pragului de sensibilitate pentru enrofloxacind sunt disponibile pentru
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida qi Histophilus somni izolate de la bovine (>2 y,glml,
document CLSI VET01-S2) gi pentru Pasteurella multocida gi Actinobacillus pleuropneumoniae, izolate
de la porcine (-1 pglml, document CLSI VETO1-S2).

S-a observat cd rezistenla la fluorochinolone apare prin cinci mecanisme: (i) modificarea genelor
responsabile de ADN-girazd qilsau topoizomerazd N, ceea ce determind modificarea enzimelor; (ii)
alterarea permeabilitdtii medicamentului prin membrana celulard a bacteriilor Gram-negative; (iii)
mecanisme de eflux; (iv) rezistenla mediatd de plasmide qi (v) proteine de proteclie a giraze|
Toate aceste mecanisme duc la scdderea sensibilitSlii bacteriilor la fluorochinolone. RezistenJa incruciqatd
in cadrul clasei fluorochinolonelor este obiqnuitd.

5.2 Particularitlfifarmacocinetice

in urma administr6rii subcutanate la bovine qi administrSrii intramusculare la porcine, enrofloxacina,
ingredientul activ, este absorbitS foarte rapid si aproape complet (biodisponibilitate ridicatd).
Concentraliile plasmatice maxime ale ingredientului activ sunt atinse dupd 1 - 2 ore.
ConcentraJiile terapeutice sunt pdstrate pentru o perioadd de cel putin 48 de ore.
Enrofloxacina prezintd un volum mare de distributie. Concentraliile in fesuturi gi organe, in mare parte,
pot depdgi in mod semnificativ nivelurile serice. Organele in care se asteapt[ concentratii ridicate includ
pldm6nii, ficatul, rinichii, intestinele gi tesutul muscular.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipienfilor

Alcool benzilic (E1 5 1 9)
Alcool butilic
L-arginind
Apd pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitlfimajore

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

6.3 Perioadd de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 5 ani

4
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Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra ln ambalajul original. A nu se congela.

6.5 Natura pi compozi{ia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon multidoz[ din sticlS de culoarea chihlimbarului (Tip II) ce confine 100 ml
solufie injectabili, cu capac din cauciuc bromobutilic gi sigiliu din aluminiu.

6.6 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a

degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETTNATORTTLCERTTFTCATULUIDEINnTCTSTRARE

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

8. NUMARUL CERTIFICATT]LUI DE INREGISTRARE

240137

g. DATA PRTMEI ELIBERART A CERTTFICATULUI DE lNnnCrSrRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

t21t212024

10 DATA TILTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI

r212024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pebazd de prescrip{ie veterinarE.




