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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Enroxil Flavour 15 mg comprimate pentru cdini §i pisici

2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 15 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate usor biconvexe, de culoare crem pand la maroniu deschis, cu posibile puncte
vizibile albe sau inchise la culoare, cu marginile tesite.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Medicamentul se administreazi cinilor si pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale
tractului digestiv, respirator si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale rénilor
si in otite externe, cazuri in care experienta clinica, sustinutd acolo unde este posibil de
antibiograme ale agentului cauzal, indica enrofloxacina ca medicament de electie.

4.3 Contraindicatii

Cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere rapidd, de aceea nu administrati
medicamentul la cdinii cu vArstd mai mica de 1 an sau, in mod exceptional, la cdinii din rasele
de talie mare, cu o perioada de crestere de pana la 18 luni.

Nu administrati la pisici cu vérsta mai mica de 8 sdptimani.

Nu administrati la caini/pisici cu alergii la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nu administrati la cdini cu tulburdri convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza
stimularea sistemului nervos central.

Nu utilizati in scop profilactic.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta S P Ctig

Nu este cazul.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce nu rdspund sau raspund insuficient la
tratamente cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiograma. Utilizarea
medicamentului in neconcordanti cu instructiunile din RCM poate duce la cresterea
rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone,
datorita rezistentei incrucisate.

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si
regionale.

Nu utilizati in caz de rezistenta la chinolone, deoarece rezistenta incrucisatd cu alte chinolone
este aproape completd, si completi cu alte fluorochinolone.

Nu depésii doza recomandatd.
In cazul supradozarii la pisici pot apirea efecte retinotoxice, inclusiv orbire.

Administrati medicamentul cu atentie la cdinii cu disfunctii renale $i hepatice severe.

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

Spalafi mainile dupa utilizare.

In cazul contactului medicamentului cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

in cazul ingestiei accidentale, cereti ajutor medical de urgent3 si aritati medicului prospectul
medicamentului.

Persoanele cu alergii la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu medicamentul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.
In cazuri foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale, incluzind cazuri individuale) se
observi anorexie i stiri de voma.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Deoarece enrofloxacina trece in laptele matern, utilizaii medicamentul numai conform
evaludrii de catre medicul veterinar a raportului risc/beneficiu.

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

Nu combinati cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, datorita efectului potential antagonic.
Administrarea concomitentd a fluorochinolonelor $i anticoagulantelor poate duce la
intensificarea efectului anticoagulant.

Nu combinati cu teofilina, deoarece poate duce la cresterea timpului de eliminare a acestei
substante.

Administrarea concomitentd a substantelor ce contin magneziu sau alummm poa{c fi. urmatfi
de intarziere a absorbtiei enrofloxacinei.
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4.9 Doz si calea de administrare

Nu depasiti doza recomandati. Doza de enrofloxacind recomandati este de 5 mg/kg greutate
corporald, administratd oral, o datd pe zi sau divizata in 2 doze zilnice, pentru o perioada
cuprinsa intre 5 si 10 zile, in timpul mesei sau intre mese.

Durata tratamentului la caini poate fi extinsa in functie de raspunsul clinic si de recomandarile
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis
pentru a evita subdozarea.

Doza zilnica pentru pisici si cdini de talie mica: 1 comprimat pe 3 kg greutate corporald.

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

In supradozare accidentald, pot apare stari de voma, diaree, disfunctii ale sistemului nervos
central §i schimbéri comportamentale.

Nu exista antidot iar tratamentul supradozarii se face simptomatic.

Dac# este necesard, administrarea concomitentd a substantelor antiacide ce contin magneziu
sau aluminiu sau carbune activat, poate fi urmati de intdrzierea absorbtiei enrofloxacinei.

in cazul speciilor tinta, pisicile au dezvoltat leziuni oculare dupd doze mai mari de 15 mg/kg
greutate corporald zilnic, pentru 21 de zile consecutiv. Dozele zilnice de 30 mg/kg greutate
corporala pentru 21 de zile consecutiv au generat leziuni oculare ireversibile. La doze zilnice
de 50 mg/kg greutate corporald timp de 21 de zile consecutiv poate apérea orbirea.

4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene de uz sistemic, antibacteriene chinolone si
chinoxaline, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJ0IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericidd impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative si
a micoplasmelor. Mecanismul de actiune a chinolonelor este unic in sfera substantelor
antimicrobiene — actioneaza in principal prin inhibarea ADN-girazei, o enzimé ce controleazi
procesul de spiralare a ADN-ului bacterian in timpul replicérii. Resigilarea helixului dublu
este inhibatd rezultdnd o degradare ireversibilda a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele
posedd, de asemenea, activitate impotriva bacteriilor aflate in faza stationard printr-o alterare
a permeabilitatii membranei fosfolipidice exterioare a peretelui celular.
Sensibilitatea unor patogeni tintd (CMI) este urmatoarea:

—  Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;

— Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/l;

—  Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/l;

—  Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/l.
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Pragurile de sensibilitate sunt: sensibil <0,5 mg/l; moderat sensibil: 1-2 mg/l; rezistent >4
mg/1.

Rezistenta bacteriilor la fluorochinolone apare cel mai des prin alterarea ADN-girazei, prin
mutatii. Mai rar apar mutatii la topoizomeraza-IV. Alte mecanisme de rezistentd apar cand
bacteriile diminueaz3 abilitatea medicamentului de a péatrunde in celule sau cdnd méresc rata
transportului activ din interior spre exterior. Rezistenta este dezvoltatd cromozomial si, in
orice caz, persistd dupd ce terapia antimicrobiana se incheie.

Poate aparea rezistenfa incrucisatd a enrofloxacinei cu alte fluorochinolone. Rezistenta la
speciile de Campylobacter si Salmonella de-a lungul timpului este monitorizata, datorita
impactului asupra séndtadfii umane.

5.2 Proprietati farmacocinetice

In cazul cainilor si pisicilor, enrofloxacina, administratd oral sau parenteral, atinge aceleasi
niveluri serice.

Enrofloxacina este rapid absorbitd dupd administrarea orald, intramusculari si subcutanata. in
studiile efectuate cu Enroxil Flavour 15 mg comprimate pentru cdini §i pisici, doza de
enrofloxacinid administratd la pisici a fost de 3,36 (£0,30) mg/kg greutate corporald.
Concentratia maxima plasmatici a fost de 1654,37+ 247,92ng/ml si a fost atinsd in
1,28(+0,58) ore (Tmax). ASC a fost 8433,55(+1851,80) ng h/ml iar timpul de injumétaire Tix
a fost 3,75 ore (media armonicé).

Aproximativ 40% din doza de enrofloxacind administratd oral sau intravenos la cdini este
metabolizata in ciprofloxacina.

Concentraia maxima plasmatica de ciprofloxacina la pisici a fost de 173.18+34,08 ng/ml.
Tmax a fost 2,42+0,89 ore iar timpul de injumatitire a fost de 4,88 ore (media armonica).
Enrofloxacina posedi un Inalt volum de distributie. Niveluri tisulare de 2-3 ori mai mari decét
cele gasite in ser au fost demonstrate la animalele de laborator si la speciile tintd. Organele cu
niveluri inalte de substan{a sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, oasele si sistemul limfatic.
Enrofloxacina se distribuie de asemenea in lichidul cerebrospinal, in umoarea apoasa §i in
fetusul animalelor gestante.

Eliminarea enrofloxacinei se face renal, in primul rand prin filtrare glomerulara si secretie
tubulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Manitol

Amidon de porumb
Amidono-glicolat de sodiu (tip A)
Aroma de carne 10022

Sodiu laurilsulfat —
Copolimer bazic metacrilat butilat S50, REPRESS
Dibutil sebacat i3
Croscarmelozi sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Stearat de magneziu
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6.2 Incompatibilitati | APl

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentul de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3
ani

6.4. Conditii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorurd de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu, contindnd 10 comprimate/blister.

Fiecare cutie de carton contine 100 comprimate in 10 blistere.

Blister din film de poliamida/aluminiu/cloruri de polivinil (OPA/Al/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu, contindnd 10 comprimate/blister.

Fiecare cutie de carton contine 10 comprimate in 1 blister.

Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj si fie comercializate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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