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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 15 mg

Excipienti:

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

Comprimat

Comprimate usor biconvexe, de culoare crem pana la maroniu deschis, cu posibile puncte vizibile albe
sau inchise la culoare, cu marginile tesite.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se administreaza cainilor si pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului
digestiv, respirator si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor si in otite externe,
cazuri in care experienta clinicd, susfinutd acolo unde este posibil de antibiograme ale agentului
cauzal, indica enrofloxacina ca medicament de electie.

4.3 Contraindicatii

Cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere rapida, de aceea nu administrati produsul la
cdinii cu vArstd mai micd de 1 an sau, in mod exceptional, la céinii din rasele de talie mare, cu o
perioada de crestere de pana la 18 luni.

Nu administrati la pisici cu vérstd mai mica de 8 saptamani.

Nu administrati la ciini/pisici cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nu administrati la cdini cu tulburiri convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea

sistemului nervos central.
Nu utilizati in scop profilactic.

44 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu este cazul.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor care au raspuns slab sau se asteapta
sd raspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene. )
Unde este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu antibiograma. Utilizarea =
produsului in neconcordanta cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate induce scaderea eficientei tratamentului cu alte chinolone,
datoritd rezistentei incrucisate potentiale.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.

Nu utilizati in caz de rezistenta la chinolone, deoarece existi o rezistenta incrucisata aproape completi
cu alte chinolone si o rezistenta incrucisati completi cu alte fluorochinolone.

Nu depasiti doza recomandata.
In cazul supradozirii la pisici pot apirea efecte retinotoxice, inclusiv orbire.

Administrafi produsul cu atentie la ciinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

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

In cazul ingestiei accidentale, ceretl ajutor medical de urgentd si aratagi medicului prospectul
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.
In cazuri foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale, incluzand raportirile izolate) se observa
anorexie i voma.

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

Deoarece enrofloxacina trece in laptele matern, utilizati produsul numai conform evalurii de citre
medicul veterinar a raportului risc/beneficiu.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu combinati cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, datorita efectului potential antagonic.
Administrarea concomitenta de fluorochinolone poate creste actiunea anticoagulantelor orale.

Nu combinati cu teofilina, deoarece poate duce la cresterea timpului de eliminare a acestei substante.
Administrarea concomitentd a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate fi urmata de
intdrzierea absorbtiei enrofloxacinei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Nu depdsiti doza recomandatd. Doza de enrofloxacind recomandatd este de 5 mg/kg greutate
corporald, administratd oral, o data pe zi sau divizatd in 2 doze zilnice, pentru o perioada cuprinsi intre
5 51 10 zile, in timpul mesei sau intre mese.

Durata tratamentului la cdini poate f1 extinsa in functie de raspunsul clinic si de recomandarile
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis pentru a evita
subdozarea.

Doza zilnica pentru pisici si caini de talie micd: 1 comprimat pe 3 kg greutate corporala.

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



in supradozare accidentald, pot aparea stari de vomd, diaree, disfunctii ale sistemului nervos central i

schimbdri comportamentale.

“Nu existi antidot iar tratamentul supradozarii se face simptomatic.

Daci este necesar, administrarea de substante antiacide ce confin magneziu sau aluminiu sau de
cirbune activat, poate fi utilizatd pentru reducerea absorbtiet enrofloxacinei.

fn cazul speciilor tintd, pisicile au dezvoltat leziuni oculare dupi doze mai mari de 15 mg/kg greutate
corporala zilnic, pentru 21 de zile consecutiv. Dozele zilnice de 30 mg/kg greutate corporald pentru 21
de zile consecutiv au generat leziuni oculare ireversibile. La doze zilnice de 50 mgkg greutate
corporali timp de 21 de zile consecutiv poate apérea orbirea.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, antibacteriene chinolone si chinoxaline,

fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericida impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative si a
micoplasmelor. Mecanismul de actiune a chinolonelor este unic in sfera substantelor antimicrobiene —
actioneaza in principal prin inhibarea ADN-girazei, o enzimé ce controleaza procesul de spiralare a
ADN-ului bacterian in timpul replicarii. Resigilarea helixului dublu este inhibata rezultdnd o
degradare ireversibilda a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele poseda, de asemenea, activitate
impotriva bacteriilor aflate in faza stationard printr-o alterare a permeabilitatii membranei fosfolipidice
exterioare a peretelui celular.

Sensibilitatea unor patogeni tinta (CMI) este urmatoarea:
—  Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;

—  Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/I;

—  Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/l;

—  Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/l.

Pragurile de sensibilitate sunt: sensibil <0,5 mg/l; moderat sensibil: 1-2 mg/l; rezistent >4 mg/l.

Rezistenta bacteriilor la fluorochinolone apare cel mai des prin alterarea ADN-girazei, prin mutatii.
Mai rar apar mutatii la topoizomeraza-1V. Alte mecanisme de rezistentd apar cénd bacteriile
diminueazi abilitatea medicamentului de a patrunde in celule sau cAnd maresc rata transportului activ
din interior spre exterior. Rezistenta este dezvoltatd cromozomial si, in orice caz, persistd dupd ce
terapia antimicrobiand se incheie. Poate apdrea rezistenta incrucisatd a enrofloxacinei cu alte
fluorochinolone. Rezistenta la speciile de Campylobacter si Salmonella de-a lungul timpului este
monitorizatd, datorita impactului in sdndtatea umana.

5.2 Particularitati farmacocinetice

in cazul cainilor si pisicilor, enrofloxacina, administratd oral sau parenteral, atinge aceleasi niveluri
serice.

Enrofloxacina este rapid absorbita dupd administrarea orald, intramusculard si subcutanata.

In studiile efectuate la pisici, doza de enrofloxacina administratd a fost de 3,36 (£0,30) mg/kg greutate
corporald. Concentratia maximd plasmaticad a fost de 1654,37% 24792ng/ml si a fost atinsd in




1,28(+0,58) ore (Tmax). ASC a fost 8433,55(x1851,80) ng h/ml iar timpul de injumaétatire T, a fost
3,75 ore (media armonica). >,

Aproximativ 40% din doza de enrofloxacind administrata oral sau intravenos la ciini este metabolizati
in ciprofloxacina. ,
Concentratia maxima plasmatica de ciprofloxacini la pisici a fost de 173,18+34,08 ng/ml. T a fost
2,42+0,89 ore iar timpul de injumatatire a fost de 4,88 ore (media armonici).

Enrofloxacina poseda un inalt volum de distributie. Niveluri tisulare de 2-3 ori mai mari decat cele
gasite In ser au fost demonstrate la animalele de laborator si la speciile tinti. Organele cu niveluri
inalte de substantd sunt pulmoni, ficatul, rinichii, pielea, oasele si sistemul limfatic. Enrofloxacina se
distribuie de asemenea in lichidul cerebrospinal, in umoarea apoasi si in fetusul animalelor gestante.
Eliminarea enrofloxacinei se face renal, in primul rand prin filtrare glomerulara si secretie tubulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Manitol

Amidon de porumb
Amidono-glicolat de sodiu (tip A)
Aromi de carne 10022

Sodiu laurilsulfat

Copolimer bazic metacrilat butilat
Dibutil sebacat

Croscarmeloza sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorura de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe folie de
aluminiu, continand 10 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton contine 100 comprimate in 10

blistere.

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorura de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe folie de
aluminiu, contindnd 10 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton contine 10 comprimate in 1 blister.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s 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
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150209

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT A AUTORIZATIEI

18.06.2009 /25.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton mica si mare

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru ciini si pisici.
Enrofloxacini

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

Fiecare comprimat contine 15 mg enrofloxacini.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 comprimate
100 comprimate

| 5. SPECIITINTA B

Céini si pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Comprimatul este administrat pe cale orald o data pe zi sau divizat in doud doze, in timpul mesei sau
intre mese.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE l

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Atentiondri pentru persoana ce manipuleaza produsul - cititi eticheta de pe ambalaj.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

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

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

A nu se lisa la vederea gi indeméana copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Iv(RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

i 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150209

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS J

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru ciini si pisici
Enrofloxacind

u. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

/3. DATA EXPIRARII

EXP

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot

[ S. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru cdini si pisici

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Franta
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E; 10450 Jastrebarsko, Croatia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru caini $i pisici
Enrofloxacina

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

Fiecare comprimat contine 15 mg enrofloxacina.
Comprimate usor biconvexe, de culoare crem pana la maroniu deschis, cu posibile puncte
vizibile albe sau inchise la culoare, cu marginile tesite.

INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza cainilor si pisicilor in tratamentul infeciilor bacteriene ale tractului
digestiv, respirator si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor si in otite
externe, cazuri in care experienta clinica indica enrofloxacina ca medicament de electie.

CONTRAINDICATII

Cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere rapida, de aceea nu administrati
produsul la cAinii cu vérsta mai mica de 1 an sau in mod exceptional la cdinii din rasele de talie
mare cu o perioada de crestere de pana la 18 luni.

Nu utilizati la pisici cu varstd mai mica de 8 saptimani.

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

A nu se utiliza la caini cu tulburiri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea
sistemului nervos central.

Nu utilizati in scop profilactic.

REACTII ADVERSE

fn perioada de crestere rapidd, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.

fn cazuri foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale, inclusiv raportérile izolate) se observa
anorexie si voma.

Daca observati orice reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.




10.

11.

12.

SPECII TINTA
Caini si pisici.

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

Nu depésiti doza recomandati. Doza de enrofloxacini recomandati la caini sl pisici este de 5
mg/kg, oral, o datd pe zi sau divizata in 2 doze in aceeasi zi, pentru o perioada cuprinsa intre 5 si
10 zile, in timpul mesei sau intre mese.

Durata tratamentului la cdini poate fi extinsd in functie de raspunsul clinic si de recomandirile
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis pentru a
evita subdozarea.

Doza zilnica pentru pisici si cini de talie mic este: 1 comprimat pe 3 kg greutate corporali.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele se administreaza oral, o data pe zi sau divizate in 2 doze 1n aceeasi zi, in timpul
mesei sau intre mese.

TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe blister dupa EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor care au raspuns slab sau se
agteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.

Unde este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiograma. Utilizarea
produsului in neconcordanti cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevelentei
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei tratamentului cu alte
chinolone datorita rezistentei incrucisate potentiale.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Nu utilizati in caz de rezistenta la chinolone, deoarece existd o rezistentd incrucisati aproape
completd cu alte chinolone si o rezistenta incrucisati completd cu alte fluorochinolone.

A nu se depési doza recomandata.
La pisici, in caz de supradozare, pot aparea efecte retinotoxice inclusiv orbire.
Administrati produsul cu atentie la cdinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

Deoarece enrofloxacina trece in laptele matern, utilizati produsul numai in acord cu evaluarea
de citre medicul veterinar a balantei risc/beneficiu.

Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, fenicoli sau macrolide, deoarece este posibil
ca aceste medicamente si anuleze efectul dorit.



13.

14.

« Administrarea concomitentd de fluorochinolone poate creste actiunea anticoagulantelor
(medicamente ce previn coagularea sangelui) orale.
A'nu se combina cu teofilina (medicament folosit ca dilatator bronhic), deoarece poate duce la
cresterea timpului de eliminare a acestei substante.
Administrarea concomitentd a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate fi urmata de
intarzierea absorbtiei enrofloxacinei.

[n supradozare accidentald, poate apdrea vomd, diaree §i disfunctii ale sistemului nervos central
si schimbari comportamentale.

Nu existd antidot iar tratamentul se face simptomatic.

Daci este necesar, administrarea de substante antiacide ce contin magneziu sau aluminiu sau de
carbune activat, poate fi utilizatd pentru reducerea absorbfiei enrofloxacinei.

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

Spilati mainile dupa utilizare.

In cazul contactului produsului cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

In cazul ingestiei accidentale, cereti ajutor medical de urgenta si ardtati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone (o clasd de antimicrobiene)
trebuie sa evite contactul cu produsul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Mai 2021

15.

ALTE INFORMATII

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorurd de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu contindnd 10 comprimate /blister. Fiecare cutie de carton contine 100
comprimate in 10 blistere.

Blister din film de poliamidd/aluminiu/clorurd de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu continind 10 comprimate /blister.

Fiecare cutie de carton contine 10 comprimate in 1 blister.

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







