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Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru cdini i pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producétorul:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

Tel: 07 3312111
Fax: 07 332 15 37
Email: info@krka.biz

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrox Flavour 15 mg Tablete pentru cdini si pisici (Marea Britanie, Austria, Belgia, Germania,
Danemarca, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Olanda)

Enrox Sabor 15 mg Tablete pentru ciini si pisici (Spania, Portugalia)

Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru cini si pisici (Bulgaria, Cehia, Ungaria, Lituania,
Letonia, Polonia, Romania, Slovenia, Slovacia)

Enrofloxacini

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

Fiecare tableti contine 15 mg Enrofloxacina.
Tablete usor biconvexe, de culoare de la gilbui la castaniu, cu posibile puncte vizibile albe sau
inchise la culoare, cu marginile tesite

4, INDICATII

Produsul se administreazi cainilor si pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului
digestiv, respirator i urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor si in otite
externe, cazuri in care experienta clinici indici enrofloxacina ca medicament de electie

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la ciinii mai mici de 1 an sau la rasele de ciini foarte mari cu o perioada de
crestere de pani la 18 luni, deoarece cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere
rapidd. Nu se recomandi administrarea la pisici cu varstd mai micd de 8 sdptimani.

A nu se administra in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare din excipienti.

A nu se folosi la ciini cu aplopexie deoarece enrofloxacina poate cauzg4l
nervos central.
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In perioada de crestere rapidi, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor artic

Daci observati orice reactie adversd severd sau alte reacii ce nu au fost mentionate in acest
prospect, vi rugdm informati medicul veterinar.

In cazuri rare se observi anorexie §i voma.

SPECII TINTA

Caini i pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Nu depisiti doza recomandatd. Doza recomandatd la cdini §i pisici este de 5 mg/kg Enroxil
Flavour 15 mg Tablete pentru ciini §i pisici, oral, o dati pe zi sau divizatd in 2 doze in aceeasi
zi, pentru o perioada cuprinsd intre 5 si 10 zile, in timpul sau intre mese.

Durata tratamentului la ciini poate fi extinsi in functie de rdspunsul clinic §i de recomandarile
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis pentru a
evita supradozarea.

Doza zilnicd pentru pisici si cdini de talie micd este de 1 tabletd Enroxil Flavour 15 mg pe 3 kg
greutate corporald

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Tabletele se administreazi oral, o datd pe zi sau divizate in 2 doze in aceeasi zi, in timpul sau
intre mese.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.
Acest produs medical veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupi data expirdrii imprimata pe eticheta.

ATENTIONARI SPECIALE

A nu se combina cu teofilina (medicament folosit ca dilatator bronhic) deoarece poate duce la

cresterea timpului de eliminare a acestei substante.
Administrarea concomitenti a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate fi urmata de
intArzierea absorbtiei enrofloxacinei.
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sméntul cu fluorochinolone se recomandi a fi facut doar in cazul in care evolutia clinica a
\ s slab sau este de asteptat si rispunds slab la tratamentul cu alte clase de antimicrobiene.

Se recomandi ca decizia privind utilizarea produsului si se ia doar pe baza rezultatelor testelor
antimicrobiene. Utilizarea produsului in neconcordanti cu instructiunile din SPC poate duce la
cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciiderea eficientei altor
chinolone datoriti rezistentei incrucigate '

Regulile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare cand produsul este utilizat.
Enroxil Flavour 15 mg nu se utilizeazi in scop profilactic.

Produs de uz veterinar.

La pisici, in caz de supradozare, pot aparea efecte retinotoxice inclusiv orbire.

A nu se depasi doza recomandata.

Administrai produsul cu atentie la cinii cu disfuncfii renale si hepatice severe.

fn cazuri rare a fost observati voma si anorexie.

Utilizati produsul numai in acord cu evaluarea de catre medicul veterinar a balangei

risc / beneficiu.

fn supradozare accidentald, poate apérea voma, diaree, disfunctii ale sistemului nervos central i
schimbiri comportamentale.

Nu existi antidot, tratamentul se face simptomatic.

Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, fenicoli sau macrolide deoarece acestea pot
neutraliza efectul enrofloxacinei.

Administrarea concomitenti cu fluorochinolonele poate duce la intensificarea actiunii
anticoagulantelor (medicamente ce previn coagularea sangelui).

Atentioniri pentru persoana ce manipuleazi produsul

Spalafi mainile dupd utilizare.

In cazul contactului produsului cu ochii, clititi din abunden{d cu apa.

in cazul ingestiei accidentale, cerefi ajutor medical de urgen{3 si aritafi medicului prospectul
produsului.

Persoanele cu alergii la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu produsul.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Intrebati medicul veterinar cum se pistreazi medicamentele ce nu se mai folosesc. Aceste masuri
ajuti la protectia mediului inconjurator.

14. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI DIN PROSPECT

15. ALTE INFORMATII

JElFeAT,
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Enrox Flavour 15 mg Tablete pentru cdini si pisici (Marea Britanie, Austria, Belgia, Germania,
Danemarca, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Olanda)

Enrox Sabor 15 mg Tablete pentru ciini §i pisici (Spania, Portugalia) v
Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru cdini si pisici (Bulgaria, Cehia, Ungaria, Lituania, Letonia,
Polonia, Romania, Slovenia, Slovacia)

2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activa:

Fiecare tableti contine:
Enrofloxacind 15 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete.
Tablete ugor biconvexe, de culoare de la gilbui la castaniu, cu posibile puncte vizibile albe sau
inchise la culoare, cu marginile tesite.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini gi pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul se administreazi cdinilor §i pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului
digestiv, respirator §i urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale rinilor si In otite
externe, cazuri in care experienta clinici, sustinuti acolo unde este posibil de antibiograme ale
agentului cauzal, indici enrofloxacina ca medicament de electie.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la cAinii mai mici de 1 an sau la rasele de ciini foarte mari cu o perioadi de
crestere de pana la 18 luni, deoarece cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere
rapidd. Nu se recomandi administrarea la pisici cu vArstd mai mici de 8 sdptiméni.

A nu se administra in caz de hipersensibilitate la substan{a activi sau oricare din excipienti.

A nu se folosi la cdini cu aplopexie deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea sistemului
nervos central.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Vezi sectiunea 4.3.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluoroquinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce nu rispund sau raspund insuficient la
tratamente cu alte clase de substante antimcrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluoroquinolonelor trebuie coroborati 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.

Regulile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare cind produsului este
utilizat.

Produsul nu se utilizeazi in scop profilactic.
A nu se depisi doza recomandati.
La supradozare la pisici pot apdrea efecte retinotoxice inclusiv orbire.

Administrai produsul cu atentie la cinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spalati mainile dupa utilizare.

in cazul contactului produsului cu ochii, clititi din abundenti cu ap3.

In cazul ingestiei accidentale, cerefi ajutor medical de urgeni si ardtafi medicului prospectul
produsului.

Persoanele cu alergii la fluoroquinolone trebuie si evite contactul cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in perioada de crestere rapidi, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.
In cazuri rare se observi anorexie si vomi

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

Utilizafi produsul numai in acord cu evaluarea de citre medicul veterinar a balanei
risc / beneficiu.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu combinati cu tetracicline, fenicoli sau macrolide datoriti efectului potential antagonic.
Administrarea concomitenti cu fluoroquinolonele poate duce la intensificarea actiunii
anticoagulantelor.

Nu combinafi cu teofilina deoarece poate duce la cresterea timpului de gliminare a acestei
substante.

; L P '
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Nu depisiti doza recomandati. Doza de enrofloxacini recomandati este de 5 mg/kg administrati
oral, o dati pe zi sau divizati in 2 doze in aceeasi zi, pentru o perioadd cuprinsd intre 5 si 10 zile,
in timpul mesei sau intre mese.

Durata tratamentului la cini poate fi extinsi in functie de raspunsul clinic §i de recomandarile
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis pentru a
evita supradozarea.

Doza zilnici pentru pisici §i cdini de talie mica: 1 tabletd pe 3 kg greutate corporald.

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

In supradozare accidentals, poate apirea voma, diaree si disfunctii ale sistemului nervos central si
schimbiri comportamentale.
Nu existi antidot iar tratamentul se face simptomatic.

In cazul speciilor tinti, pisicile au dezvoltat leziuni oculare dupad doze mai mari de 15 mg/kg
zilnic pentru 21 de zile consecutiv. Dozele zilnice de 30 mg/kg administrate 21 de zile consecutiv

au generat leziuni oculare ireversibile. La doze zilnice de 50 mg/kg administrate 21 de zile
consecutiv, poate apdrea orbirea.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grup farmacoterapeutic

Enrofloxacina este o substanti sinteticd, cu spectru mare de actiune antimicrobian, aparfinind
grupului fluorochinolonelor.

Codul veterinar ATC: QJOIMA90
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericidd impotriva bacteriilor Gram pozitive gi Gram negative si a
micoplasmelor. Mecanismul de actiune a quinolonelor este unic in sfera substantelor
antimicrobiene — actioneazi In principal prin inhibarea ADN-girazei, o enzimi ce controleazi
procesul de spiralare a ADN-ului bacterian in timpul replicirii. Resigilarea helixului dublu este
inhibata rezultdnd o degradare ireversibild a ADN-ului cromozomial. Fluoroquinolonele poseda,
de asemenea, activitate mpotriva bacteriilor aflate in faza stationari printr-o alterare a
permeabilititii membranei fosfolipidice exterioare a peretelui celular

~OMERC/y,
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Rezistenta bacteriilor la fluoroquinolone apare cel mai des prin alterar
mutatii. Mai rar apar mutafii la topoizomeraza-IV. Alte mecanisme de r
bacteriile diminueazi abilitatea medicamentului de a patrunde in celule sau
transportului activ din interior spre exterior. Rezistenta este dezvoltati cromozo jce
caz, persistd dupa ce terapia antimicrobiali se incheie. Rezistenta incrucisati a enrofloxacinei cu
alte fluoroquinolone poate apirea. Rezistenfa la Campylobacter si Salmonella de-a lungul
timpului este monitorizati datoriti impactului in sinitatea umani

5.2 Particularititi farmacocinetice

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

Enrofloxacina este rapid absorbitid dupd administrarea orald, intramusculari si subcutanati. In
studiile efectuate cu Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru cini si pisici, doza de enrofloxacini
administratd la pisici a fost de 3.36 (+0.30) mg/kg. Concentratia maxima plasmatici a fost de
1654.37+ 247.92ng/mL si a fost atins3 in 1.28(+0.58) ore (Tmax). Timpul de injumititire Ty, a
fost 3.75 ore (media armonici) si AUC a fost 8433.55(+1851.80) ng h/mL.

Aproximativ 40% din doza de enrofloxacini administrati oral sau intravenos la ciini este
metabolizata in ciprofloxacini.

Concentrafia maxima plasmatici de ciprofloxacini la pisici a fost de 173.18+34.08 ng/mL. T max
a fost 2.42+0.89 ore iar timpul de Injumiitiire a fost de 4.88 ore (media armonica).

Enrofloxacina poseda un inalt volum de distributie. Niveluri tisulare de 2-3 ori mai mari dect
cele gisite in ser au fost demonstrate la animalele de laborator si la speciile tinti. Organele cu
niveluri inalte de substan{i sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, oasele si sistemul limfatic.
Enrofloxacina se distribuie de asemenea in lichidul cerebrospinal, in umoarea apoasa si in fetusul
animalelor gestante.

Eliminarea enrofloxacinei se face renal, in primul rénd prin filtrare glomerulari 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
Dibutil sebacat

Croscarmellose sodiu

Silica, coloidal anhidru

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.
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~ Péﬁoada de valabilitate a produsului medical veterinar ambalat ca atare: 2 ani

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Film din cloruri de poliamidd/aluminiu/polivinil (OPA/AVPVC), sigilati la cald pe folie de

aluminiu continind 10 tablete / blister. Fiecare cutie de carton contine 10 blistere.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

Tel: 07 3312111

Fax: 07 332 15 37

Email: info@krka.biz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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SN2 ENFBRVMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR

Cutie de carton mici si mare

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Enrox Flavour 15 mg Tablete pentru ciini si pisici.
Enrox Sabor 15 mg Tablete pentru ciini si pisici
Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru ciini si pisici
Enrofloxacini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA l

Fiecare tabletd contine 15 mg de enrofloxacini.

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Tablete

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 tablete

| 5. SPECII TINTA ]

Caini i pisici.

[ 6. INDICATHI | |

| 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE |

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.
Tableta este administratd pe cale orald o dati pe zi sau divizati in doud doze, in timpul sau
intre mese.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

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

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.
Atentionari pentru persoana ce manipuleazi produsul - cititi eticheta de pe ambalaj.

[10. DATA EXPIRARII ﬂ“ °°”E”N |

EXP:
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11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

|

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

Tel: 07 331 21 11

Fax: 07 332 15 37

email:info@krka.biz

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Numarul autorizatiei de comercializare:

Ll 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:

NERIFCAT,
WL HEN VeT DEACHT
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INFORMATII MINIME CE APAR PE BLISTERE

Blistere

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

Enrox Flavour 15 mg Tablete pentru ciini si pisici.
Enrox Sabor 15 mg Tablete pentru ciini §i pisici
Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru ciini si pisici
Enrofloxacini

l 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia

|3. DATA EXPIRARM

EXP:

| 4. NUMARUL DE LOT

Lot:

I S.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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