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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ENRODEM 50, 500 mg/g, premix medicamentat pentru suine, pasiri (pui de carne, gaini de
reproductie, tineret inlocuire) si pesti.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram ENRODEM 50 contine:

Substanta activa:

Enrofloxacini clorhidrat 500 mg (echivalent cu 453,95 mg enrofloxacina baza)

Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix medicamentat pentru administrare in hrana pentru animale.
Pulbere de culoare albé sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Suine, pasdri (pui de carne, paséri de reproductie, tineret inlocuire), pesti.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La suine si pisiri se recomandd si se utilizeze in tratamentul infectiilor primare sau secundare
gastrointestinale, respiratorii, urogenitale, ale pielii si mucoaselor produse de germeni sensibili la
enrofloxacina: bacterii Gram negative (Pseudomonas spp., Pasteurella spp, Salmonella spp, E.coli,
Actinobacillus spp, Shigella spp., Klebsiella spp., Brachispira spp., Campylobacter spp.), bacterii
Gram pozitive (Erysipelothrix rhusiopatiae, unele tulpini de Streptococcus spp. si Staphylococcus
spp.), Mycoplasma spp., Brucella spp., Chlamydia spp.

La pesti: in tratamentul vibriozei. streptocociei, yersiniozei si alte boli bacteriene produse de
germeni sensibili la enrofloxacina.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipientul
produsului.

Produsul nu se utilizeaza preventiv.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul Enrodem 50 trebuie folosit ca rezerva atunci cand afectiunile clinice au raspuns slab sau se
preconizeazd a raspunde slab tratamentului cu alte antibiotice.

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele. Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma
efectuarii analizelor de susceptibilitate. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se
efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului nerespectdnd recomandirile din RCM, poate determina aparitia tulpinilor
bacteriene rezistente la fluoroquinolone si poate scddea eficienta tratamentului cu alte
fluoroquinolone datoritd fenomenului de rezistenta incrucisata.

Animalele cu afectiuni renale grave trebuie sa primeasci doze mai mici.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientul produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Pentru a se evita orice efecte nepliacute, la manipularea produsului, se recomandd purtarea
maénusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului i arétati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestdrile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultiti ale
respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazul in care produsul se utilizeaza pe perioada de crestere pot apare tulburari locomotorii datoritd
afectdrii cartilajului articular.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

La scroafele in lactatie se recomandd utilizarea cu prudentd, in urma evaluarii raportul
risc/beneficiu, deoarece favorizeaza riscul de aparitie al artropatiei la sugari consecutiv consumului
de lapte cu enrofloxacind al purceilor nou — nascuti.

Nu se administreazé la scroafele gestante.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

S-a constat cd substantele antiacide interferd cu absorbtia gastrointestinala a fluoroquinolonelor.
In tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat c nitrofuranii admmlstr_ ji-conc
fluoroquinolonele au scdzut eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor. 8
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Fluoroquinolonele inhibd biotransformarea teofilinei conducénd la mentinerea unui nivel sanguin
ridicat si cu potential toxic.

,.In vitro” s-a constat ci enrofloxacina are actiune sinergica cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

4.9. Doza si calea de administrare

La pisiri: doza terapeutica este de 5 — 10 mg enrofloxacind/kg greutate vie/zi (11-22 mg Enrodem
50/kg greutate vie/zi) timp de 3-5 zile consecutive. La pasdri in infectii cu Pseudomonas spp. doza
este de 12 mg enrofloxacind/kg greutate vie /zi (26,4 mg Enrodem 50/kg greutate vie/zi), timp de 5
zile consecutive.

La suine: doza terapeutici este de 5 — 10 mg enrofloxacind/kg greutate vie/zi (11-22 mg Enrodem
50/kg greutate vie/zi), timp de 3-5 zile consecutive.

La pesti doza terapeutici este de 5 — 23 mg enrofloxacind/kg peste/zi, administrat in hrand (11 -
50,60 mg Enrodem 50/kg peste/zi) timp de 10 zile consecutive. in infectiile produse de
Streptococcus spp., doza este crescuta la 50-100 mg enrofloxacind/kg peste/zi (110 — 220 mg
Enrodem 50/kg peste / zi) timp de 10 zile consecutive.

Pentru a calcula corect dozele de Enrodem 50 se utilizeaza urmétoarea formula de calcul:

in hrana pentru animale:
mg Enrodem 50/ kg greutate vie/zi x greutatea corporald medie a
animalelor de tratat (kg) mg Enrodem 50 / kg
Consumul mediu zilnic de hrana pentru animale (kg) / animal hrana pentru animale

Ingestia de hrana pentru animale este dependentd de conditiile clinice ale animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozajul corect, concentratia in hrana pentru animale va trebui ajustata.

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s consume numai hrana pentru animale
medicamentata.

Produsul trebuie bine omogenizat cu hrana pentru animale concentrat pentru a asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a se evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
in caz de supradozare pot si apari tulburiri gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau stari de
voma. Se indepirteazd imediat hrana pentru animale medicamentatd. Se supravegheazi clinic
animalele si la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea funcfiilor vitale. ;
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4.11. Perioada de asteptare

Carne si organe(porc, pasare): 28 zile de la ultima administrare.

Carne de peste: 12 zile la temperaturd mai mare de 12°C (240 grade-zile) i 30 zile la temperatura
mai micd de 12°C (360 grade-zile).

Nu se administreazi la pasirile ale céror oud sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemica, fluoroquinolone
Codul ATC-vet: QJO1MAS90.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un antibiotic sintetic cu spectru larg, actionand bactericid prin inhibarea enzimei
ADN-giraza bacteriani (topoizomerazi) care este responsabild de superplierea ADN astfel incat se
va dubla numarul de domenii cromozomale expuse. Prin acest fenomen, cormozomii vor fi pentru
scurt timp neinveliti. Atunci cAnd ADN-giraza este inhibata de cétre fluoroquinolone se produce o
reducere a superplierii si rezulta o distrugere a aranjamentului spatial al ADN. In locurile neinvelite
actioneazi exonucleazele care produc segmentarea ADN in mici fragmente. Actioneazd de
asemenea asupra peretelui bacterian in perioada fazei stationare prin schimbarea permeabilitatii
membranei fosfolipidice. Microorganismele sensibile la quinolone fisi pierd viabilitatea dupd o
expunere de aproximativ 20 minute de la concentratia optima de fluoroquinolone. Microorganismele
anaerobe §i enterococii sunt rezistente.

5.2. Proprietiti farmacocinetice
Biodisponibilitate: Dupi ce ajunge in contact cu sucurile digestive enrofloxacina se solubilizeazi in
acestea, o parte actioneazi local, iar o parte se absoarbe. Biodisponibilitatea substantei active din
formele farmaceutice cu administrare pe cale orald este de aprox 90%. Uneori, prezenta hranei in
tubul digestiv intarzie absorbtia.

Absorbtie. Absorbtia dupa administrare pe cale orald atinge concentratia plasmaticd maximé (peak
plasmatic) in aprox 1-3 ore. La monogastrice enrofloxacina se absoarbe in proportie de cel putin
80% din doza administratd. Dupd administrare pe cale orald la péséri se atinge concentratia sericd
maxima intr-un interval de 2 ore de la administrare, la curcd in 1,4 ore, la porc in 1,4 ore.
Distributie. Enrofloxacina, cu putine exceptii pitrunde bine si rapid in toate tipurile de tesuturi.
Niveluri crescute au fost detectate in rinichi, ficat si bild, dar niveluri bune au fost gésite si in
lichidul prostatic, maduva oaselor, endometru si lichidul cerebrospinal. Enrofloxacina traverseazi
bariera placentard iar volumul de distribugie (VD) este mare. Enrofloxacina realizeazi o distributie
de volum mare si se leagd in proportie mica de proteinele plasmatice (sub 35%). Penetreazi bine in
toate tesuturile si lichidele organismului si se concentreazi in zonele inflamatorii. Volumul de
distributie este de 3,1litri/kg la curca si 3,6 litri/kg la géini.
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Biotransformare. Enrofloxacina este eliminatd din organism partial metabolizatd. Metabolitii
rezultati sunt uneori activi (enrofloxacina este deetilatd si formeaza ciprofloxacind activa). In faza 1
de reactie rezulti numerosi metaboliti care au oarecare activitate antimicrobiand. Majoritatea se
conjugi cu acidul glicuronic rezultind glicuronoconjugati care se elimind din organism. Dupi ce s-a
administrat enrofloxacin marcat cu C14 s-au identificat urmétoarele substante: enrofloxacin (17%),
ciprofloxacin (31%), oxofloxacin (5%), enrofloxacin amide (23%), dioxociprofloxacin (9%),
desetylen ciprofloxacin (3%), desetylen enrofloxacin (2%), N-formil ciprofloxacin (sub 2%),
oxoenrofloxacin (sub 2%) si hidroxi oxoenrofloxacin (3%).

Excretie. Excretia pe cale renald este calea principald de eliminare pentru majoritatea quinolonelor
si secundar prin bila si fecale. Excretia se realizeaza atat prin filtrare glomerulard, cat si prin secretie
tubulari. La 24 ore dupa administrare concentratia in urind este adeseori mare, iar in urina acida se
pot forma cristale aciculare. In insuficienta renald, epurarea renald este micsoratd, iar reducerea
dozei de enrofloxacini este absolut necesard. La femelele aflate in lactatie se elimind si prin lapte,
adeseori In concentratie mare si persistd o perioadd de timp. Timpul de injumatétire plasmatic este
destul de diferit printre quinolone si la diferite specii de animale. In mod obisnuit timpul de
injumdtatire plasmatic (T1/2) este cuprins intre 3 si 6 ore dar poate si fie si de 10 ore. La paséri
timpul de injumatitire este de 7,3 ore la curcd de 1.4 ore. Concentratia plasmaticd este direct
proportionald cu doza administratd. Dupd administrarea pe cale orald concentratia plasmatica este
uneori mai micd dar nu diferi prea mult de cea obtinutd prin injectare. Indiferent de calea de
administrare orald sau parenterald eliminarea este aseméandatoare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2. Incompatibilitati
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: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se va folosi integral.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana pentru animale: 7 zile.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
Produsul ENRODEM 50 se pastreazd in ambalajul original, la o temperaturd mai micd de 25 °C ,
ferit de umiditate si lumina solara directa.
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6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5
kg, 10 kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25 kg, 50 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturi menajere ci in
locuri special amenajate. Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SC DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445; e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210025

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
25.03.2021
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03/2021




