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PROSPECT

BTN ENROXIL 10 % solutie injectabili pentru bovine si suine

"?’//0 \ 'ji
Wm‘ﬂ" ~ 'NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

) ENROXIL 10 % solutie injectabild pentru bovine i suine
Enrofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTI

1 ml solutie injectabili contine 100 mg enrofloxacina.
Excipienti : 1-butanol, hidroxid de potasiu, apa pentru preparate injectabile

4.  INDICATI

Bovine: afectiuni ale tractului gastrointestial i aparatului respirator, cauzate de bacterii §i
Mycoplasma spp (diaree si septicemii cauzate de E. Coli, pasteureloze, salmoneloze, stafilococii,

micoplasmoze) si infectii secundare in afectiunile virale

Suine: afectiuni ale tractului gastrointestial ‘§i aparatului respirator cauzate de microorganisme
sensibile la enrofloxacini (pasteurelozi, pneumonie enzooticd, bronhopneumonie bacteriand, enterite
si septicemii cauzate de E. coli, salmonelozi, sindrom MMA, riniti atroficd).

S. CONTRAINDICATII

Nu administrafi produsul in caz de rezistenta la quinolone.
Nu administrati produsul in cazul perturbirilor in dezvoltarea cartilajelor si/sau in timpul lezionarii
aparatului locomotor in special la nivelul articulatiilor solicitate in mod normal sau la nivelul

articulatiilor solicitate de greutatea corporala.
Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare din excipienfi.

6. REACTII ADVERSE

Reactii tisulare locale pot aparea ocazional la locul injectiei.

Daci observati orice reactie adversa severd sau alte reactii ce nu au fost mentionate in acest prospect,
v rugdm informafi medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine, suine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE AD‘VIIVISTRARE SI &

MOD DE ADMINISTRARE .

N &, Ut g gy

Doza curenti pentru vitei §i porci este 2,5 ml Enroxil pentru 100 kg greutate corporald (2:3d1g ’f)mum oS
enrofloxacini pentru 1 kg greutate corporali). Sl V‘m ~
In infectii recurente ale aparatului respirator si in salmoneloze doza recomandata se dubleaza: 5 mg
enrofloxacini pentru 1 kg greutate corporald (5 ml Enroxil /100 kg greutate corporald).
Produsul se administreazi viteilor pe cale s.c. sau i.v., la porci i.m. In salmoneloze, terapia la vitei
incepe cu forma injectabild si se continud cu forma orala
Produsul se administreazi o dati la 24 de ore.
Tratamentul porcilor dureazi 2-3 zile, in salmoneloze 5 zile. in sindromul MMA, tratamentul
scroafelor este necesar timp de 1-2 zile.
Daci in primele 2-3 zile nu se observa imbunatifiri clinice, trebuie luate masuri suplimentare, ca:
repetarea antibiogramelor sau schimbarea terapiei antimicrobiene

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza aplicati intr-un singur punct nu va depisi 5 ml la bovine, 2,5 ml la porci §i 5 ml la scroafe.

Enrofloxacina se administreazi in locurile obisnuite de administrare, de exemplu la porc in
musculatura zonei posterioare urechii. Nu depasiti doza recomandata.

Trebuie avute in vedere precautii normale care sd asigure efectuarea tratamentului in conditii sterile.
Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie determinatd cit mai precis pentru a evita
supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne de porc: 6 zile.
Carne de vita: 10 zile.
Lapte, vaci: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana copiilor.

Nu depozitafi la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se feri de lumina.

Nu utilizai dupd data expirérii imprimati pe flacon.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare regulile si regulamentele de acfiune antimicrobiand
oficiale .
Fluoroquinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au raspuns insuficient sau sc asteapta sa raspundd

insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluoroquinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele. Utilizarea
produsului in neconcordanti cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la
fluoroquinolone si poate induce sciderea eficientei altor quinolone datoriti rezistentei incrucisate.
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é@fﬁ‘eﬁ produs este o solutie alcalini. in cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din
" “abindents cu apa.
\‘{AN/,-’ARMR!H”“%%?’ nu beti i nu.fumag:i in.ti.mpul .r.nanipuléxii produsului. . .
<—""Prevenifi accidentele de tipul auto-injectdrii. Daca acestea apar, consultati de urgentd medicul.
Evitati contactul direct cu piclea datoritd sensibilitifii, dermatitelor de contact si posibilelor reactii

alergice.Purtati minusi de protectie.
Enrofloxacina poate fi folositi in timpul gestatiei i lactatiei.

Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, macrolide sau cloramfenicol deoarece pot produce
efect antagonic.

Nu depisiti doza recomandata. In supradozarea accidentald nu existi antidot iar terapia este
‘simptomatica.

) 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Intrebati medicul veterinar cum se pastreazi medicamentele ce nu se mai folosesc. Aceste masuri ajutd la

protectia mediului inconjurator.

14. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI DIN PROSPECT
27.11.2009

15. ALTE INFORMATII
Flacoane de sticlda Amber Tip II de 100 ml solutie injectabila.

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm contactafi reprezentanta
) locala a firmei ce detine autorizatia de comercializare :

S.C. KRKA Roménia s.r.l.
Splaiul Independentei nr. 319
Sema Business Center, etaj 10
Sector 6, Bucuresti
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2. COMPOZITIE CALITATIVA S1 CANTITATIVA \4/79 w
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Substanta activa:
1 ml solutie injectabila contine 100 mg enrofloxacina.

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine: afectiuni ale tractului gastrointestial §i aparatului respirator, cauzate de bacterii §i
Mycoplasma spp (diaree si septicemii cauzate de E. Coli, pasteureloze, salmoneloze, stafilococii,

micoplasmoze) si infectii secundare in afecfiunile virale.

Suine: afectiuni ale tractului gastrointestial §i aparatului respirator cauzate de microorganisme
sensibile la enrofloxacini (pasteurelozi, pneumonie enzootica, bronhopneumonie bacteriand, enterite
si septicemii cauzate de E. coli, salmonelozi, sindrom MMA, riniti atroficd).

4.3 Contraindicatii
Nu administrafi produsul in caz de rezistenti la quinolone.

Nu administrati produsul in cazul perturbdrilor din dezvoltarea cartilajelor si/sau in timpul lezionarii
aparatului locomotor in special la nivelul articulaiilor solicitate in mod normal sau la nivelul

articulatiilor solicitate de greutatea corporala.
Nu administrai in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipientl.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Regulile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare cand produsului este utilizat.
Fluoroquinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au rispuns insuficient sau se asteapta sa raspunda

insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.
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== Precautu speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Acest produs este o solutie alcalina. fn cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din

abundenti cu apa.

Nu méancati, nu beti §i nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

Preveniti accidentele de tipul auto-injectirii. Daca acestea apar, consultafi de urgenta medicul.

Evitati contactul direct cu pielea datoritd sensibilitifii, dermatitelor de contact si posibilelor reactii

alergice.Purtati manusi de protectie.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
) Reactii tisulare locale pot apirea ocazional la locul injectiei.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Enrofloxacina poate fi folosita in timpul gestatiei i lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu combinafi cu alte antibiotice ca tetracicline, macrolide sau cloramfenicol deoarece pot produce
efect antagonic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza curenti pentru vitei si porci este 2,5 ml Enroxil pentru 100 kg greutate corporald (2.5 mg

enrofloxacini pentru 1 kg greutate corporala).

In infectii recurente ale aparatului respirator i in salmoneloze doza recomandati se dubleazi: 5 mg

enrofloxacind pentru 1 kg greutate corporali (5 ml Enroxil /100 kg greutate corporali).

Produsul se administreazi viteilor pe cale s.c. sau i.v., la porci i.m. Enrofloxacina se administreaza in
) locurile obignuite de administrare, de exemplu la porc in musculatura plasati posterior urechii. Doza

aplicatd intr-un singur punct nu va depdsi 5 ml la bovine, 2,5 ml la porci si 5 ml la scroafe.

In salmoneloze, terapia la vitei incepe cu forma injectabila si se continud cu forma orala.

Produsul se administreazi o dati la 24 de ore.

Tratamentul porcilor dureazi 2-3 zile, in salmoneloze 5 zile. in sindromul MMA, tratamentul

scroafelor este necesar timp de 1-2 zile.

Daca in primele 2-3 zile nu se observa imbunatitin clinice, trebuie luate masurni suplimentare, ca:

repetarea antibiogramelor sau schimbarea terapiei antimicrobiene.

Nu depdsiti doza recomandati
Trebuie luate masurile normale de precautie pentru medii sterile.
Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinati cit mai exact pentru a evita

supradozarea.

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

Nu depisiti doza recomandati. In supradozarea accidentald nu existd antidot iar terapia este
simptomatica.

[ SmPCPIL006276/1 | 01.10.2009 — Updated: 27.11.2009 [ Page 2 of 4




1.3.1 Enrofloxacina
SPC, Labeling and Package Leaflet RO

4.11 Timp de asteptare

Carne de porc: 6 zile.
Came de vita: 10 zile.
Lapte: vaci: 5 zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacterial pentru uz sistemic.
Codul veterinar ATC: QJ01IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este o substanti chimioterapici din grupa fluorquinolonelor (derivafi ai acidului
carboxilic). Are actiune bactericidi la concentrafii scizute cu activitate impotriva multor bacterii Gram
pozitive, Gram negative si micoplasme. Mecanismul specific de actiune a enrofloxacinei consti in
inhibarea sintezei de ADN din nucleul celular al microorganismelor determinind de asemenea si
prevenirea antibiorezistentei. Este extrem de activi si impotriva organismelor rezistente la antibiotice
beta-lactamice, tetracicline, aminoglicozide i macrolide.

Enrofloxacina este activd impotriva urmitoarelor microorganisme: Mycoplasma spp, E. coli,
Salmonella spp, Campylobacter spp, Haemophilus spp, Pasteurella spp, Bordetella spp,
Erysipelothrix rhusiopatiae, Klebsiella spp, Proteus spp, Vibrio parahaemoliticus, Staphylococus

aureus, Streptococcus spp (B, C, E) si impotriva enterococilor

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina este rapid absorbiti de la locul injectirii si se distribuie in tesuturi unde atinge un nivel
de cateva ori mai mare decat nivelul seric, in aproximativ % - 1 ord dupd administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

1-butanol
Hidroxid de potasiu '
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat ca atare: 3 ani
Termenul de valabilitate dup3 prima deschidere a containerului: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se feri de lumind.
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N:étura si compozitia ambalajului primar
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P f)g,:,m,\“flacoag‘gde sticli Amber Tip II de 100 ml solutie injectabila.
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RCTOIDY N 2 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate 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
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
050453 /19.07.2005

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
27.11.2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROXIL 10 % solutie injectabild pentru bovine i suine
Enrofloxacina

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contine 100 mg enrofloxacina.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5.  SPECH TINTA

Bovine, suine.

[6. INDICATH

| 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

Bovine: s.c. sau 1.v.
Porct: i.m.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Carne de porc: 6 zile
Carne de vita: 10 zile
Lapte: vaci: 5 zile

l 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.
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[ 10. DATA EXPIRARII J

EXP
Dupi deschidere, folosifi in 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se feri de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

, JNumai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

050453 / 19.07.2005

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS |

Lotnr
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INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROXIL 10 % solutie injectabild pentru bovine §i suine
Enrofloxacina

| 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine 100 mg enrofloxacina.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine, suine

| 6. INDICATH

[7. METODE $I CAI DE ADMINISTRARE

Citifi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

Bovine: s.c. saui.v.
Porci: i.m.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne de porc: 6 zile
Carne de vitd: 10 zile
Lapte: vaci: 5 zile
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~ [9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII » | |

EXP
Dupa deschidere, folosii in 28 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se feri de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»~Numai pentru uz veterinar~ - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména copiilor.

liS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

050453 /19.07.2005

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS |

Lot nr;
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