1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 10%, 100 mg/ml solutie orala pentru pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire,
curcani)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie orald contine:

Substanti activa:

Enrofloxacing 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 14 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pésari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire, curcani)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor cauzate de urméatoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:

Pui

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium
paragallinarum, Pasteurella
multocida .

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

4.3  Contraindicatii

)
Nu se utilizeaza in caz de hipersensib lita\té~ikéfsubsﬁanta,aétivé sau la oricare dintre excipienti. LA
Nu se utilizeazd pentru profilaxie. | j T



Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la-
efectivele carora le este destinat tratamentul.
Nu se utilizeaza la cabaline.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Este posibil ca tratamentul infectiilor produse de Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
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.

Daca 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 prevalentei rezistentei la
enrofloxacini si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa chinolonelor
ca urmare a rezistentei incrucisate.

Tntrucat enrofloxacina a fost autorizatd initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost rdspénditd pe
scard largd o reducere a sensibilitatii E. coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor
rezistente.

In UE a fost raportata §i rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

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

in cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundentd cu apd.

Dupé utilizare spalati méinile i zonele cutanate expuse.

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

4.6 Reactii adverse (frecvent 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 saptdmani inainte de inceperea perioadei de
ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In vitro, la combinarea fluorochinolonelor cu antimicrobiene bacteriostatice de tipul macrolidelor,
tetraciclinelor si fenicolilor, a apdrut un antagonism.

Tratamentul concomitent cu medicamente care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbtia
enrofloxacinet.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Pui si curcani L
10 mg enrofloxacind/kg greutdte corporalége zi timp de 3-5 zile consecutive.
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Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte i in formele cu
progresie cronicd. Dacd In 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie utilizaté o terapie
antimicrobiand alternativé avand la baza testele de sensibilitate.

Tratamentul se administreaza In apa de baut. Asigurati-va cé a fost consumatd Intreaga dozi de
medicament. Inainte de distribuirea la animale, apa de baut trebuie medicamentatd zilnic. Pe toatd
perioada tratamentului, trebuie administratd numai apa medicamentatd. Pentru evitarea subdozarii,
greutatea pdsdrilor trebuie determinaté cat mai corect posibil.

Solutia trebuie preparata zilnic, Tnainte de administrarea tratamentului. Sistemele de pompare trebuie
verificate constant, pentru asigurarea adecvatd a medicatiei. Inainte de initierea tratamentului, sistemul de
addpare trebuie golit si apoi umplut cu apd medicamentatd.

Cantitatea zilnici necesard de produs (ml) pentru tratament este urméatoarea:
Numar total de pasari x greutate corporald medie (kg) x 0,1 = volum total (ml) pe zi

Produsul poate fi introdus direct in rezervorul de api sau administrat fractionat cu o pompé de apa.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz

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

Utilizarea fluorochinolonelor 1n perioada de crestere, impreund cu cresterea marcatd si prelungitd a
consumului de apa, ca urmare a temperaturilor ridicate si, prin urmare, a substantei active, este posibil sd
fie urmati de afectarea cartilajului articular.

4.11 Timp de asteptare

Pui: carne si organe: 7 zile

Curcani: carne si organe: 13 zile,

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

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul ATC vet: QJOIMA90

5.1 Proprietiti 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 resigileaza 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/p/ot avea loc in preZenta complexelor enzime-ADN-
fluorochinolone, iar inhibarea ADN si a sintezei’ ARNnt declanseaza evenimentele care conduc la
distrugerea rapida a bacteriilor patogene, dependent de conceptratia medicamentului.




Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activa Impotriva multor bacterii Gram-negative, Gram-pozitive i 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 (i),  Mycoplasma gallisepticum  si
Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutafii punctuale in genele care
codeazi ADN giraza si/sau topoizomeraza IV, care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii) alterarea
permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistentd
mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea
sensibilitdtii bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta incrucisaté intre fluorochinolonele din aceasta clasa
de antimicrobiene este frecventd.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina administratd in apa de baut la pasdri este rapid si foarte bine absorbitd, prezenténd o
biodisponibilitate de aproximativ 90 %. Concentratiile plasmatice maxime, de 2 mg/l, sunt atinse In decurs
de 1,5 ore dupa o dozi unici de 10 mg/kg greutate corporald, cu o disponibilitate sistemica totala de 14,4
mg/ora i litru.

Enrofloxacina este eliminatd din organism cu un clearance-ul total de 10,3 ml/min si kg. La doze
administrate sub forma de apa medicamentatd (doze multiple), concentratiile la starea de echilibru sunt de
0,5 mg/l (curcani), pana la 0,8 mg/l (paséri) enrofloxacina.

Volumul mediu de distributie mare (5 1/kg) indici o bunad penetrare a enrofloxacinei in {esuturi.
Concentratiile din tesuturile {intd, cum sunt plamanii, ficatul, rinichii, intestinul si tesutul muscular,
depasesc mult concentratiile plasmatice. La pasdri, enrofloxacina este slab metabolizata la metabolitul sdu
activ, ciprofloxacind (aproximativ 5 %).

Enrofloxacina prezinti un timp de injumatatire 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

Hidroxipropilmetilceluloza

Hidroxid de potasiu

Apd purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

fn 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 vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pgntnu,.d\epozitar,e,.

N /, et L
A se péastra la temperatﬂré mgi-ﬂ%"ﬁé’“ §252C.
S - )

. AL N\
Voo L‘:// \

T



A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip 111 de 100 ml inchis cu capac cu sigiliu, previzut cu dop dozator de 25 ml.
Flacon de polietilenda HDPE de 1000 ml, dop HDPE, prevazut cu dop dozator de 50 ml.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de polietilend x 1000 ml

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

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150111

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
03.10.1995/30.03.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2018 o
. s
INTERDICTII PENTRU VANZARE, EDIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI
Cutie de carton cu 1 flacon de sticld x 100 ml -
Cutie de carton cu 1 flacon de polietilend x 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 10%, 100 mg/ml, solutie orald pentru pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de

inlocuire, curcani)
Enrofloxacina

[2. ’ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie orald contine:
Substanti activa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 14 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
1000 ml

|5.  SPECIH TINTA

Pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire, curcani).

6. INDICATIE (INDICATII)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Pui: Carne si organe: 7 zile. Curcani: Carne si organe: 13 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.

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

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP:

Perioada de valabilitate dupd p gfgchidere a ambalajului primar: 3 luni




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

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150111 |
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




PROSPECT

Enroxil 10%,
100 mg/ml soluie orald pentru pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire, curcant)

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 10%, 100 mg/ml solutie orald pentru pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de
inlocuire, curcani)
Enrofloxacina

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

1 ml solutie orald contine:
Substanta activa:

Enrofloxacini 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 14 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:

Pui

Mycoplasma
gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium
paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta Incrucisati la (fluoro)chinolone la
efectivele carora le este destinat tratamentul,

Nu se utilizeaza la cabaline. ;7 o
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0. REACTIT ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observaii orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire, curcani).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pui si curcani

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala per zi timp de 3-5 zile consecutive.
Tratamentul se administreaza timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile

mixte si in formele cu progresie cronicd. Dacd in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinicd,
trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Tratamentul se administreaza in apa de baut. Asigurati-va cd a fost consumata intreaga dozd de
medicament. Inainte de distribuirea la animale, apa de baut trebuie medicamentata zilnic. Pe toata
perioada tratamentului trebuie administrata numai apa medicamentata. Pentru evitarea subdozarii,
greutatea pasarilor trebuie determinati cat mai corect posibil.

Solutia trebuie preparati zilnic, inainte de administrarea tratamentului.

Cantitatea zilnica necesard de produs (ml) pentru tratament este urmatoarea:

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

0. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sistemele de pompare trebuie verificate constant, pentru asigurarea adecvata a medicatiei. [nainte de
initierea tratamentului, sistemul de adapare trebuie golit si apoi umplut cu apa medicamentat.
Produsul poate fi introdus direct in rezervorul de apa sau administrat fractionat, cu o pompa de apa.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui: Carne si organe: 7 zile. Curcani: Came si organe: 13 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreazi la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. ~
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal Veteripﬁ%ﬁfﬁ data expirarii marcati pe ambalaj dupa EXP.
Perioadi de valabilitate dupd prima descl1ider/e/aa¢§balaju] i primar: 3 luni
A A
1

L



12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Ateunfiondri speciale pentru fiecare specie finti
Este posibil ca tratamentul infectiilor produse de Mycoplasma spp. sd nu eradicheze microorganismul,

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 péastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, raspund mai
putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Daca 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 prevalentei rezistentei la
enrofloxacind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa
chinolonelor, ca urmare a rezistentei incrucisate.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasirile de curte, a fost raspandita pe
scard larga o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone §i 0 crestere a microorganismelor
rezistente.

in UE a fost raportatd si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu acest
produs.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochil.

in cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Dupa utilizare spélati mainile si zonele cutanate expuse.

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi la efectivele de inlocuire, in interval de 4 sdptdméni inainte de inceperea perioadei de
ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In vitro, la combinarea fluorochinolonelor cu antimicrobiene bacteriostatice de tipul macrolidelor,
tetraciclinelor si fenicolilor, a aparut antagonism,

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

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

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere, impreund cu cresterea marcati si prelungiti a

consumului de apa, ca urmare a temperaturilor ridicate si prin urmare, a substantei active, este posibil
sa fie urmata de afectarea cartilajului articular.

Incompatibilitdti majore

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

13. PRECAUTII SPECIAL]EJ PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii ref 'togr,c..la-m()dalitatea -cfe eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribufe la rotectia mediului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2018
15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaje:

Flacon de sticla tip 11 de 100 ml inchis cu capac cu sigiliu, prevdzut cu dop dozator de 25 ml.
Flacon de polietilend HDPE de 1000 ml, dop HDPE, prevazut cu dop dozator de 50 ml.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de polietilena x 1000 ml - -

Este posibil ca nu toate dim smmle\de*ambalaj S8 ﬁe comercializate.

Pentru orice informatii de pre acest pl( us dlcmal v telmar va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului autor\zatlel de comerci 112are





