REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Enroflox 5%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina 50 mg.

Excipienti: g.s.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine (vitei), porcine, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine (vitei): Tratamentul animalelor cu boli respiratorii (bronhopneumonie, septicemie
hemoragicd, micoplasmoza), canal digestiv (colibacteriozé 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.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la enorfloxacina.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale cresterii cartilajelor.

Nu se utilizeaza la céini si pisici cu varsta sub 12 luni de rase de talie mica si medie, cdini si pisici
de 18 luni de rase mari sau caini si pisici pentru care faza de crestere Inca nu s-a terminat.

Nu se utilizeaza la cdini cu antecedente epileptice si modificarile sistemului nervos legate de
GABA vor fi, de asemenea, excluse.

4.4 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
suscept1b1lxtate a bacteriilor care provoaca procesul. . :

In cazul in care nu existi recuperare trei zile de la inceperea terapiei, poate fi mdlcata o modificare a
terapiei. / ;



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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

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

A se evita manipularea medicamentului de uz veterinar dacd existi hipersensibilitate la
fluorochinolone. A se evita contactul cu pielea si ochii. Nu fumati, mancati 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 aritati aceste avertismente. Inflamatia fetei, buzelor
sau ochilor sau dificultitile respiratorii sunt semne mai severe care necesitd asistentd medicald
urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu au fost inregistrate efecte secundare determinate de administrarea medicamentului de uz
veterinar la speciile tintd 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 consecint3, se recomandi prudenti in sensul de a nu creste excesiv doza si durata de tratament.
Ocazional, pot apdrea tulburiri gastrointestinale la céini si la vitei.

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

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

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul sarcinii i alaptarii.

Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de cétre medicul veterinar
responsabil.

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

La cdini i pisici pot apirea efecte antagoniste la administrarea concomitenta cu cloramfenicol,
macrolide sau tetracicline.

La céini, nu se va administra concomitent cu teofilina.

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

4.9 Dozi si calea de administrare

Bovine (vitei): Administrare subcutanati sau intravenoasd lentd. Se va administra cate 1 ml de
medicament /10 kg greutate corporald (5 mg de enrofloxacind/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 intramusculara. Se va administra cate 0,5-1 ml de medicament /10 kg greutate
corporala (2,5-5 mg de enrofloxacind/1 kg greutate corporald) pe zi timp de 3 zﬂe 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 injgctate.



Céini si pisici: il
"Administrare subcutanati. Se va administra cate 0,1 ml de medicament /1 kg greutate corporald

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

Daca timp de 3 zile nu se inregistreazi Imbunatitirea clinicd, se recomandd reevaluarea

tratamentului.

Pentru o dozare corecta trebuie determinati greutatea animalelor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul supradozajului, simptomatologia consti in stimulare usoard a motilitafii spontane, care
dispare la intreruperea medicatiei.

4.11 Perioada de asteptare

Bovine:

Carne:

Dupa injectarea subcutanata: 12 zile

Dupa injectarea intravenoasa: 5 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Porcine: Carne: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic: antibacteriene chinolone si

chinoxaline: fluorochinolone,
Codul veterinar ATC: QJOIMA90.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un antibiotic care apartine clasei chimice a fluorochinolonelor. Compusul
exercitd o activitate bactericidd prin intermediul unui mecanism de actiune bazat pe inhibarea
subunitatii A a ADN-girazei bacteriene (topoizomeraza II) blocand rotatia ax1alé negativd a
moleculei de ADN.

Enrofloxacina isi exercita actiunea antimicrobiana la concentratii scizute, impotriva majoritatii
bacteriilor Gram-negative si multiple bacterii Gram-pozitive, atit acrobe cét si anaerobe. Spectrul
antibacterian: Staphylococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Enterobacter spp.,
Proteus spp., Salmonella spp., Pseudomonas spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp.,
Mpycoplasma spp., Enterococcus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae si enterobacili Gram-
negative.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina este absorbita rapid dupi injectarea parenterald. Biodisponibilitatea ei este ridicata
(aproximativ 100% la porcine si bovine), cu legare scazutd pana la moderata de proteinele
plasmatice (aproximativ 20% péana la 50%). Enrofloxacina este metabolizata in substanta activa
ciprofloxacina intr-un procent de aproximativ 40% la céini si rumegétoare si mai putin de 10% la
porcine si pisici.

Enrofloxacina si ciprofloxacina sunt bine distribuite In toate ;esuturlle tintd, de ex. plémam rinichi,
piele si ficat, unde se ating concentratii de 2 pana la 3 ori mai mari decat in plasma Ambele sunt-
eliminate prin urina si fecale. 3 Firma



Dupi un interval de tratament de 24 de ore, nu existd acumulare in plasma.

La bovine, dupa administrarea intramusculard a 5 mg/kg, se inregistreaza o concentratie maxima de
1 ug/ml si se mentine mai mult de 6 ore. Volumul de distributie este de 0,6 I/kg, timpul mediu de
injumatitire plasmatici prin eliminare este de 2 ore si clearance-ul este de 210 ml/kg/ora. La viteii
de o siptimani, s-a observat un volum de distributie de 2 L/kg, un clearance de 0,4 L/ord/kg st un
timp de injumatitire plasmatici prin eliminare de 5 ore. La vaci, timpul de injumatatire plasmatica
prin eliminare a fost de aproximativ 3 ore. In lapte, cea mai mare parte a activitatii farmacologice
corespunde ciprofloxacinei.

La porci, dupa administrarea intravenoasa a dozei de 5 mg/kg de enrofloxacing, sa observat un
volum de distributie de 3,9 L/kg. Dupd administrarea intravenoasi a 2,5 mg/kg, timpul de
injumatitire plasmaticd prin eliminare a fost de 9,6 ore. Dupa administrarea intramusculara a 2,5
mg/kg, timpul de injumititire plasmaticd prin eliminare a fost de 12,1 ore, timpul mediu de
rezidenta a fost de 17,2 ore si concentratia maxima a fost de 1,2 pug/ml.

Dupi administrarea intramusculard a 2,5 mg/kg, timpul de injumtitire plasmatica prin eliminare a
fost de 12,1 ore, timpul mediu de rezidenta a fost de 17,2 ore §i concentratia maxima a fost de 1,2

ug/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Hidroxid de potasiu 85%
Alcool benzilic

Acid citric monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi intre 5°C si 25°C. A se pastra in loc protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld chihlimbar de 100 ml inchise cu un dop de cauciuc si sigilate cu o capsa de
aluminiu.

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 produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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