REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ vﬁ:mp§m

Enroxil 10%, 100 mg/ml solutie orala pentru pasari (pui de carne, pui de repf:oductlé:- tmerét de
inlocuire, curcani) 00003408 %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie orala contine:

Substanti activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic: 14 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Péasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire, curcani)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella

multocida .

Curcani
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

43 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeazd atunci cand se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone
la efectivele cérora le este destinat tratamentul. '
Nu se utilizeaza la cabaline.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finti

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp sé nu eradicheze organismul.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice,
raspund mai putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate. .
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevale_n‘;e_n .
rezistentei la enrofloxacind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene
din grupa chinolonelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Intrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasdrile de curte, a fost
raspandita pe scard larga o reducere a sensibilitétii £. coli la fluorochinolone si o crestere a
organismelor rezistente. in UE a fost raportati si rezistenta Mycoplasma synoviae.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sé evite contactul cu acest
produs. Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

In cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clititi din abundenti cu apa. Dupa utilizare
spalati méinile si zonele cutanate expuse.

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in efectivele de inlocuire, in interval de 4 séptaméani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

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

In vitro, la combinarea fluorochinolonelor cu antimicrobiene bacteriostatice de tipul
macrolidelor, tetraciclinelor si fenicolilor, a ap#rut antagonism.

Tratamentul concomitent cu medicamente care confin aluminiu sau magneziu poate afecta
absorbtia enrofloxacinei.

4.9 Doza si calea de administrare

Pui si curcani
10 mg enrofloxacini/kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.
Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte gi in
formele cu progresie cronicd. Dacd in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinicd, trebuie utilizata
o terapie antimicrobiand alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Tratamentul se administreazi n apa de baut. Asigurati-va cé a fost consumata Intreaga dozi de
medicament. Inainte de distribuirea la animale, apa de baut trebuie medicamentata zilnic. Pe
toatd perioada tratamentului, trebuie administratd numai apa medicamentata. Pentru evitarea
subdozirii, greutatea pasérilor trebuie determinaté cat mai corect posibil.



Solutia trebuie preparati zilnic, inainte de administrarea tratamentului. Sistemele depampane
trebuie verificate constant, pentru asigurarea adecvati a medicatiei. Inainte de ml"fl,erea&‘
tratamentului, sistemul de addpare trebuie golit si aspoi umplut cu apa medlcamen‘t 5 ra

Cantitatea zilnic necesari de produs (ml) pentru tratament este urmatoarea:

Numdr total de pasari x greutate corporala medie (kg) x 0,1 = volum total (ml) pe zi 3

Produsul poate fi introdus direct in rezervorul de apa sau administrat fractionat cu o pompa de
apa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La puii si curcanii tratati cu doze de pana la 10 si respectiv 6 ori mai mari decat dozele
terapeutice nu au fost observate reactii adverse.

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere, impreund cu cresterea marcata si prelungita
a consumului de ap4, ca urmare a temperaturilor ridicate si, prin urmare, a substantei active, este
posibil s fie urmati de afectarea cartilajului articular.

4.11 Perioada de asteptare

Pui: 7 zile

Curcani: carne si organe: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasérile care produc oud pentru consum uman.

Nu se administreazi la pasdrile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul ATC: QJO1IMA90

S.1  Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor au fost identificate doud enzime esentiale in
replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza [V. Acestea moduleaza
topologia ADN-ului prin reactii de scindare si resigilare. Initial sunt scindate ambele brate ale
dublului helix de ADN. Apoi este inserat un segment de ADN, dupa care se resigileazi helixul.
Inhibarea tintei moleculare este realizatd prin legaturi non-covalente ale moleculelor de
fluorochinolone intr -o fazd intermediard din aceastd succesiune de reactii, in care ADN -ul este
clivat si ambele catene sunt retinute, fiind atasate covalent la enzime. Procesele de replicare si
complexele de translatie nu pot avea loc in prezenta complexelor enzime-ADN-fluorochinolone,
iar inhibarea ADN si a sintezei ARNm declanseazi evenimentele care conduc la distrugerea
rapidd a bacteriilor patogene, dependenti de concentratia medicamentului.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, Gram-pozitive si
Mycoplasma spp.



In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative, cum ar fi
Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (ii, Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5)

Tipuri si mecanisme de rezistentd . ) i
S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutaii punctuale in genele
care codeaz ADN giraza gi/sau topoizomeraza IV, care conduc la alt.erare.::l_ }“especti\felor enzime,
(ii) alterarea permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (m) mecanisme de
eflux, (iv) rezistent mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate

mecanismele conduc la sciderea sensibilitatii bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta
incrucisata intre fluorochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecventa.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina administrata in apa de baut la paséri este rapid si foarte bine absorbitd, prezentand
o biodisponibilitate de aproximativ 90 %. Concentratiile plasmatice maxime, de 2 mg/l, sunt
atinse in decurs de 1,5 ore dupd o dozi unicé de 10 mg/kg greutate corporald, cu o disponibilitate
sistemicd totala de 14,4 mg/ora si litru.

Enrofloxacina este eliminata din organism cu un clearance-ul total de 10,3 ml/min si kg. La doze
administrate sub form# de apd medicamentata (doze multiple), concentratiile la starea de
echilibru sunt de 0,5 mg/l (curcani), pana la 0,8 mg/l (pasdri) enrofloxacini.

Volumul mediu de distributie mare (5 I/kg) indicd o buna penetrare a enrofloxacinei in tesuturi.
Concentratiile din tesuturile tintd, cum sunt pldmanii, ficatul, rinichii, intestinul si tesutul
muscular, depasesc mult concentratiile plasmatice. La péséri, enrofloxacina este slab
metabolizata la metabolitul sdu activ, ciprofloxacina (aproximativ 5 %).

Enrofloxacina prezintd un timp de injumatétire prin eliminare de 6 ore. Legarea de proteinele
plasmatice se face intr-o proportie de aproximativ 25%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic Hidroxipropilmetilcelulozd Hidroxid de potasiu
Apa purificata

6.2  Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vnzare: 5
ani. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pdstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar



Flacon de st1clc’1 t1p III de 100 ml inchis cu capac cu 51g111u prevézut cu dop dozator deliml

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de polietilend x 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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