PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Enroflox 5%
solutie injectabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a Incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si- recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacid s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.
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2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Enroflox 5%

Solutie injectabila

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrotloxacini 50 mg.



Lista excipientilor: \ " RUDAI
Hidroxid de potasiu 85% ———"
Alcool benzilic

Acid citric monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

3. INDICATII TERAPEUTICE

Bovine (vitei): Tratamentul animalelor cu boli respiratorii (bronhopneumonie, septicemie
hemoragics, micoplasmozi), canal digestiv (colibacterioza si altele) cauzate de microorganisme
sensibile la enrofloxacina.

Porcine: Tratamentul diareei purceilor, diareei si enterotoxemiei cauzate de E.coli si Salmonella
spp., sindromul MMA. Tratamentul animalelor cu maladii ale organelor tractului respirator.

Caini si pisici: Tratamentul animalelor cu boli ale tractului digestiv, sistemul respirator si
urogenital, precum si ale pielii cauzate de microorganisme sensibile la enrofloxacina.

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la enorfloxacina.

Nu se utilizeazi la animale cu tulburéri ale cresterii cartilajelor.

Nu se utilizeazi la céini si pisici cu vérsta sub 12 luni de rase de talie mica si medie, cdini i pisici
de 18 luni de rase mari sau ciini si pisici pentru care faza de crestere inca nu s-a terminat.

Nu se utilizeazi la ciini cu antecedente epileptice si modificdrile sistemului nervos legate de
GABA vor fi, de asemenea, excluse.

5. REACTII ADVERSE

Nu au fost inregistrate efecte secundare determinate de administrarea medicamentului de uz
veterinar la speciile tinta pentru care este indicat. Cu toate acestea, ca si in cazul fluorochinolonelor,
enrofloxacina are o actiune diunitoare asupra articulatii, in special la animalele tinere.

In consecinti, se recomanda prudenta in sensul de a nu creste excesiv doza si durata de tratament.
Ocazional, pot apdrea tulburiri gastrointestinale la cdini si la vitei.

Dupa administrare, medicamentul de uz veterinar poate produce un efect iritant la locul injectarii,
desi dispare spontan in 4 — 5 zile.

6. SPECII TINTA
Bovine (vitei), porcine, cdini si pisici.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I
DOZA PRESCRISA

Bovine (vitei): Administrare subcutanata sau intravenoasa lentd. Se va administra cate 1 ml de
medicament /10 kg greutate corporala (5 mg de enrofloxaciné/1 kg greutate corporald) pe zi timp de
3-5 zile. In tratamentul micoplasmozei sau al infectiilor severe, medicamentul se va utiliza timp de

5 zile.

Nu trebuie de administrat mai mult de 10 ml in acelasi loc de injectare.

Porcine:

Administrare intramusculard. Se va administra cite 0,5-1 ml de medicament /10 kg greutate
corporald (2,5-5 mg de enrofloxacind/1 kg greutate corporald) pe zi timp de 3 zile. in caz de
salmoneloza sau infectii severe, durata tratamentului este de 5 zile.

Nu trebuie de administrat mai mult de 2,5 ml in acelasi loc de injectare.



Caéini si pisici:

Administrare subcutanati. Se va administra cate 0,1 ml de medicament /1 kg greutate corporala

(5 mg de enrofloxacind/1 kg greutate corporald) pe zi timp de 5 zile.

Dacid timp de 3 zile nu se inregistreazid imbunititirea clinicd, se recomandd reevaluarea
tratamentului.

Pentru o dozare corecta trebuie determinata greutatea animalelor.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne:

Dupa injectarea subcutanata: 12 zile

Dupd injectarea intravenoasd: 5 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Porcine:

Carne: 13 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturi intre 5°C si 25°C. A se péstra in loc protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

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

11. ATENTION;\RI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Utilizarea acestui medicament de uz veterinar ar trebui sd fie limitatd la acele cazuri in care
bacteriile s-au dovedit a fi rezistente la alte antibiotice; inainte de administrarea medicamentului de
uz veterinar este necesard confirmarea bacteriologicd a diagnosticului si efectuarea unui test de
susceptibilitate a bacteriilor care provoaca procesul.

In cazul in care nu exista recuperare trei zile de la inceperea terapiei, poate fi indicati o modificare a
terapiei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Contraindicatiile relative sunt descrise in sectiunea 4.3

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

A se evita manipularea medicamentului de uz veterinar dacd existd hipersensibilitate la
fluorochinolone. A se evita contactul cu pielea si ochii. Nu fumati, méncati sau beti in timp ce
manipulati medicamentul de uz veterinar. Dacd simptomele apar dupd expunere, ca o eruptie
cutanatd, trebuie consultat un medic cdruia sa ardtati aceste avertismente. Inflamatia fetei, buzelor
sau ochilor sau dificultitile respiratorii sunt semne mai severe care necesitd asistentd medicala
urgenta.



Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilité in timpul sarcinii si alaptarii.

Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar

responsabil.

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

La caini si pisici pot apirea efecte antagoniste la administrarea concomitentd cu cloramfenicol,
macrolide sau tetracicline. .

La caini, nu se va administra concomitent cu teofilina.

A nu se administra concomitent cu agenti antiinflamatori nesteroidieni (poate aparea convulsii).
Interactiunile pot apirea la nivel hepatic cu alte medicamente care prezinti calea de eliminare
hepatica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul supradozajului, simptomatologia consta in stimulare ugoard a motilitdtii spontane, care
dispare la intreruperea medicatiei.

Incompatibilitati majore
Nu se va utiliza in combinatie cu acizi, care pot determina precipitarea enrofloxacinei

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

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

13. STATUT LEGAL ‘
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane de sticld chihlimbar de 100 ml inchise cu un dop de cauciuc si sigilate.euo-capsa de
aluminiu. A7 REPUS

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12,2022

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



