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1, '}I'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

__.‘-"‘::.:'.Enroxii Flavour 15 mg Comprimate pentru cdini $i pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA ST CANTITATIVA
Substanti activa:

Fiecare comprimat contine:
Enrofloxacind 15 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate ugor biconvexe, de culoare de la gilbui la castani

sau inchise la culoare, cu marginile tesite.

u, cu posibile puncte vizibile albe

4, PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii tinta

Céini si pisici.

4,2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

Produsul se administreazi cdinilor si pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului
digestiv, respirator si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor §i in otite
externe, cazuri in care experienta clinicd, sustinutd acolo unde este posibil de antibiograme ale

agentului cauzal, indicd enrofloxacina ca medicament de electie.

4.3 Contraindicatii

Cartilajul articular poate fi afectat in perioada de cregtere rapida, de aceea nu administrati
produsut la cdinii cu varstd mai micd de 1 an sau in mod exceptional Ja céinii din rasele de talie

mare cu o perioada de crestere de pdni la 18 luni.

Nu se recomandi administrarea la pisici cu vrstd mai micé de 8 siptimani.

Nu administrati la caini/pisici cu alergii la substanta activé sau la oricare din excipienti.

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

sistemului nervos central.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

{



i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fiuorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce nu raspund sau raspund insuficient la

tratamente cu alte clase de substante antimicrobiene.
Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborat cu antibiograma . Utlhzarea

produsului in neconcordantd cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei
bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone datoritd

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

Produsul nu se utilizeaza in scop profilactic.

Nu depasiti doza recomandata.
La supradozare la pisici pot apirea efecte retinotoxice inclusiv orbire.

Administrati produsul cu atentie fa cinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Spélai mdinile dupa utilizare.

fn cazul contactului produsului cu ochii, cHititi din abundent cu apa.
in cazul ingestiei accidentale, cereti ajutor medical de urgentd si aritati medicului prospectul

produsului.
Persoanele cu alergii la fluorochinolone 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 stari de voma.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizati produsui cu precautie la recomandérile medicului veterinar.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu combinati cu tetracicline, fenicoli sau macrolide datoriti efectului potential antagonic.
Administrarea concomitentd a fluorochinolonelor si anticoagulantelor poate duce la intensificarea

efectului anticoagulant.
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 urmati de

intirzierea absorbtiei enrofloxacinei.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

doza recomandatd. Doza de enrofloxacind recomandata este de 5 mg/kg greutate
, administratd oral, o datii pe zi sau divizatd in 2 doze in aceeast zi, pentru o perioadi

ntre 5 s1 10 zile, In timpul mesei sau intre mese.



Duyata tratamentului Ja cdini poate fi extinsd in functie de raspunsul clinic si de recomandirile

medicuui veterinar responsabil.
Catoy . _ . L. . .
_1_-,’_'Pen.1ru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinati cit mai precis pentru a

<. evita subdozarea.
4 "Doza zilnica pentru pisici si cAini de talie mica: 1 comprimat pe 3 kg greutate corporala.

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

in supradozare accidentald, pot apare stari de voma, diaree, disfunctii ale sistemului nervos

central si schimbari comportamentale.
Nu exista antidot iar tratamentul supradozirii se face simptomatic.

In cazul speciilor tinta, pisicile au dezvoltat leziuni oculare dupd doze mai mari de 15 mg/kg
greutate corporald zilnic pentru 21 de zile consecutiv. Dozele zilnice de 30 mg/kg greutate
corporala pentru 21 de zile consecutiv au generat leziuni oculare ireversibile. La doze zilnice de
50 mg/kg greutate corporald timp de 21 de zile consecutiv poate apirea orbirea.

411 Timp de asteptare

Nu esle cazul.

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Enrofloxacina este o substantd sinteticd, cu spectru mare de actiune antimicrobiana, apartinind

grupului fluorochinolonelor
Codul veterinar ATC: QIJOIMAS0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

FEnrofloxacina are actiune bactericida impotriva bacteriilor Gram pozitive gi Gram negative §i a
micoplasmelor. Mecanismul de actiune a chinolonelor este unic in sfera substantelor
antimicrobiene — actioneazi in principal prin inhibarea ADN-girazei, o enzimd ce controleazi
procesul de spiralare a ADN-ului bacterian in timpul replicdrii. Resigilarea helixului dublu este
inhibata rezultand o degradare ireversibili a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele poseda,
de asemcnea, activitate impotriva bacteriilor aflate in faza stafionard printr-o alterare a
permeabilitatii membranei fosfolipidice exterioare a peretelui celular.

Rezistenta bacteriilor la fluorochinolone apare cel mai des prin altcrarea ADN-girazei, prin
mutatii. Mai rar apar mutatii la topoizomeraza-IV. Alte mecanisme de rezisten{d apar-cand
bacteriile diminueazi abilitatea medicamentului de a pitrunde in celule sau cind maresc rata
transportului activ din interior spre exterior. Rezistenta este dezvoltati cromozomial i, 1n orice
caz, persisti dupd ce terapia antimicrobiand se incheie. Poate aparea rezistenta incrucisati a
enrofloxacinei cu alte fluorochinolone. Rezistenta la Campylobacter si Salmonella de-a lungul
timpului este monitorizata datoritd impactului in sandtatea umand.

oral sau parenteral, atinge aceleasi




Enrofloxacina este rapid absorbita dupa administrarea orala, intramusculard §i subcutanati. In
studiile efectuate cu Enroxil Flavour 15 mg Tablete pentru cdini si pisici, doza de enrofloxacing
administratd la pisici a fost de 3,36 (£0,30) mg/kg greutate corporald. Concentratia. maxima
plasmatica a fost de 1654,37% 247,92ng/ml si a fost atinsd in 1,28(+0,58) ore (Thax). ASC a fost
8433,55(x1851,80) ng h/ml iar timpul de injumatatire Tipa fost 3,75 ore (media armonicd).

Aproximativ 40% din doza de enrofloxacind administratd oral sau intravenos la cini este

metabolizata in ciprofloxacind.
Concentratia maximi plasmatica de ciprofloxacin la pisici a fost de 173,1 8+34.08 ng/ml. Tca

fost 2,4240,89 ore iar timpul de injumatitire a fost de 4,88 ore (media armonici).

Enrofloxacina posedd un inalt volum de distributie. Niveluri tisulare de 2-3 ori mai mari decét
cele gasite i ser au fost demonstrate la animalele de laborator i la speciile tintd. Organele cu
niveluri inalte de substantd sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, casele si sistemul limfatic.
Enrofloxacina se distribuie de asemenea in lichidul cerebrospinal, in umoarea apoasi gi in fetusul

animalelor gestante.
Eliminarea enrofloxacinei se face renal, in primul rand prin filtrare glomerulard i 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

Croscarmelozi sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Stearat de magneziu

0.2 Incompatibilititi

Nu se curtosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medical veterinar asa cum este ambalat pentru vnzare: 3 ani
6.4.  Precaufii speciale pentru depozitare

Nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nat_t;g;a;spozitia ambalajului primar

6.5

SRR
Blister/din de poliamida/aluminiu/cloruri de polivinil (OPA/A I/PVC), sigilat fa cald pe folie
de alugni it and- 10 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton contine 10 blistere.



Blisﬂte-r_din' film de poliamida/aluminiu/ clorurd de polivinil (OPAJAVPVCY), sigilat la cald pe
folie de aluminiu contindnd 10 comprimate / blister. Fiecare cutie de carton contine | blister.

+ Este posibil ca nu toate méarimile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar ncutilizat 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

Tel: 0733121 11

Fax: 07 332 1537

Email: info@krka.biz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090086
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIL A AUTORIZATIEI

18.06.2009
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR

Cutie de carton micil si mare

1. -~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour [5 mg Comprimate pentru cdini §i pisici.
Enrofloxacind

(2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat conjine 15 mg enrofloxacina.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 comprimate
100 comprimate

[5.  SPECH TINTA

CAini si pisici.

| 6. INDICATI

7. METODE $1 CAI DE ADMINISTRARE

Cititi eticheta de pe ambalaj nainte de utilizare.
Comprimatul este administrat pe cale orald o datd pe zi sau divizat 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.
Atentioniiri pentru persoana ce manipuleaza produsul - citifi eticheta de pe ambalaj.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP:

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




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

.. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din tilizarea unor astfel de produse
= trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

113, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI! SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

LNumai pentru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,4 NU SF, LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A mu se lisa la indemana si vederea copiilor,

[15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

8501 Novo mesto
Slovenia

Tel: 0733121 11

Fax: 07 332 1537
email:infofgkrka.biz

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Numdrud autorizatiel de comercializare:

ARGL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS




INFORMATII MINIME CE APAR PE BLISTERE

Blistere

H NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru cini si pisici
Enrofloxacing

I 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia

[3. DATA EXPIRARII

EXP:

El. NUMARUL DE LOT

\ /

EA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




/;1/,5',&4 eef.

PROSPECT

Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru cdini st pisici

. NUMELE S1_ 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:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Tel: 07 33121 11

Fax: 07332 1537

Email: info@krka.biz

Producitor pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Virbac §.A., lére avenue, 2065 m L.1.D., 06516 Carros Cedex, Franta

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enroxil Flavour 15 mg Comprimate pentru caini §i pisici

Enrofloxacini

DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTI

Fiecare comprimat confine 15 mg enrofloxacind.
Comprimate usor biconvexe, de culoare de la galbui la castaniu, cu posibile puncte vizibile albe

sau inchise la culoare, cu marginile tegite

INDICATH

Produsul se administreaza cdinilor si pisicilor In tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului
digestiv, resplmtor si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor i in otite
externe, cazuri in care experienta clinica indicd enrofloxacina ca medicament de eleciie.

CONTRAINDICATII

A nu se administra la cainii mai mici de 1 an sau la rasele de ciini foarte mari cu o perioada de
crestere de pana la 18 luni, deoarece cartilajul articular poate f1 afectat in perioada de cregtere
apida. Nu se recomanda administrarea la pisici cu varsta mai mica de 8 saptiméni.
P3&administra in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
/u se f01051 la c4ini cu tulburdri convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea



10.

11.

12,

REACTII ADYERSE

in pericada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor arttculare
Daca observati orice reactie adversd severa sau alte reactii ce nu au fost mennonate in’acest”

prospect, v rugam informati medicul veterinar.
In cazuri rare se cbservd anorexie si vomi.

SPECTI TINTA
Céini si pisici.

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

Nu depasiti doza recomandatd. Doza recomandata la cfini si pisici este de 5 mg/kg Enroxil
Flavour 15 mg Tablete pentru cdini si pisici, oral, o datd pe zi sau divizatd in 2 doze in aceeagi
7i, pentru o perioada cuprinsd intre 5 i 10 zile, Tn timpul mesei sau intre mese.

Durata tratamentului la ¢dini poate fi extinsd In functie de raspunsul clinic si de recomandérile

medicului veterinar responsabil.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata ct mai precis pentru a

evita supradozarea.
Doza zilnica pentru pisici si cdini de talie micé este de 1 comprimat Enroxil Flavour 15 mg pe 3

kg greutale corporald

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Compritnatele se administreaz oral, o datd pe zi sau divizate In 2 doze in aceeasi zi, in timpul
sau intre mese.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa [a Tndemdna si vederea copiilor.
Acest produs medical veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utitizati dupa 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 concomitenta a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate f1 urmata de

int§rzierea absorbtiei enrofloxacinei.

vforochinolone se recomanda a fi ficut doar Tnt cazul In care evelutia clinicd a
este de asteptat sd rispundi slab la tratamentul cu alte clase de antimicrobiene.



13.

14.

15.

‘Se recomanda ca decizia privind utilizarea produsului s se ia doar pe baza rezultatelor testelor

antinicrobiene. Utilizarea produsului in neconcordan{a cu instructiunile din RCP poate duce la
cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce scaderea eficientei altor

quinolone datoritd rezistentei incrucisate

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

Enroxil Flavour 15 mg nu se utilizeaza in scop profilactic.

Produs de uz veterinar.
La pisici, in caz de supradozare, pot apirea efecte retinotoxice inciusiv orbire.

A nu se depasi doza recomandata.
Administrali produsul cu atentie la cdinii cu disfunctii renale $i hepatice severe.

In cazuri rare a fost observatd vomé si anorexie.

Utilizati produsul aumai in acord cu evaluarea de cétre medicul veterinar a balantei risc /

beneficiu.
In supradozare accidentatd, poate aparea voma, diaree i disfunctii ale SlStemu]Ul nervos central

5i schimbéri comportamentale.

Nu existd antidot tar tratamentul s¢ face simptomatic.
Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, fenicoli sau macrolide deoarece acestea pot

neutraliza efectul enrofloxacinei.
Administrarea concomitentd cu fluorochinolonele poate duce la intensificarea actiunii

anticoagulantelor (medicamente ce previn coagularea sangelui).

Atentioniiri pentru persoana ce manipuleazii produsul

Spilati méainile dupi utilizare.

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

fn cazul ingestiei accidentale, cereti ajutor medical de urgenfd si ardtai medicului prospectul

produsudui,
Persoanele cu alergii la fluorochinolone trebuie sd evite contactul cu produsul.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu 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
ajuta la protectia mediufui inconjurator.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI DIN PROSPECT

ALTE INFORMATII

Blister din film de poliamidd/aluminiw/cloruri de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu conindnd 10 comprimate /blister. Fiecare cutie de carton confine 10 blistere.






