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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour 15 mg comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Enrofloxacini 15 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Manitol
Amidon de porumb
Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Aroma de carne 10022

Laurilsulfat de sodju

Copolimer de bazi de metacrilat butilat

Sebacat de dibutil

Croscarmeloza sodici

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Stearat de magneziu ‘J

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

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar se administreaza cinilor $i pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene
ale tractului digestiv, respirator si urogenital, 1n infectii ale pielii, in infectii secundare ale rinilor si in
otite externe, cazuri in care experienta clinica, sustinuta acolo unde este posibil, de teste de sensibilitate
ale agentului cauzal, indicd enrofloxacina ca medicament de electie.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cdinii cu vérsta mai mica de 1 an sau la rasele exceptional de mari de cAini cu o

perioadd de crestere mai lungs, cu varsta mai mici de 18 luni, deoarece cartilajul articular poate fi
afectat in timpul perioadei de crestere rapida.



Nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai micd de 8 saptdmani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeazd la cdinii care prezintd tulburari convulsive, deoarece enrofloxacina poate provoca
stimularea SNC. .
' “Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
3.4 Atentionari speciale
Nu existd. -
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

Unde este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu teste de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in neconcordantd 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 medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale si regionale.

Nu utilizati in caz de rezistentd la chinolone, deoarece existh o rezistentd incrucisata aproape completa
cu alte chinolone si o rezistentd incrucisatd completa cu alte fluorochinolone.

Nu depisiti doza recomandata.
Tn cazul supradozirii la pisici pot apérea efecte retinotoxice, inclusiv orbire.

Administrati produsul medicinal veterinar cu atentie la cdinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

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

Spilati méinile dupa utilizare.

in cazul contactului cu ochii, clititi din abunden{a cu apa.

fn cazul ingestiei accidentale, solicitati ajutor medical de urgentd si ardtati medicului prospectul sau
eticheta. '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Céini gi pisici:

Foarte rare Anorexie

(>1 animal / 10 000 animale tratate, Vomi
inclusiv rapoarte izolate):

Cu frecventd necunoscuta Deteriordri ale cartilajului articular'

(nu poate fi estimaté din datele
disponibile):
1Tn timpul perioadei de crestere rapida, dezvoltarea cartilajului articular poate fi afectata.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Lactatie:

Enrofloxacina patrunde in laptele matern. A se utiliza numai in functie de evaluarea raportului
beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Nu combinati cu teofilina, deoarece poate duce la cresterea timpului de eliminare a acestei substante,
Administrarea concomitents a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate {i urmati de
intArzierea absorbtiei de enrofloxacina.

3.9  Caii de administrare si doze
Pentru administrare oral.

Nu depisiti doza recomandati. Doza de enrofloxacini este de § mg/kg administrati pe cale orali o
data pe zi sau ca dozi divizati de doui ori pe zi, timp de 5-10 zile, cu sau fird hrani.

Durata tratamentului la cdini poate fi prelungitd in functie de rdspunsul clinic si de aprecierea
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o dozare corects, greutatea corporald trebuie determinati cat mai exact posibil.

Doza zilnicd se realizeazi dupa cum urmeazi:
Pisici si cini de talie mic: un comprimat 1a 3 kg greutate corporala.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in supradozare accidentala pot apirea stiri de voms, diaree, disfunctii ale sistemului nervos central si
schimbari comportamentale.

Nu existd antidot, iar tratamentul supradozirii se face simptomatic.

Daci este necesar, administrarea de substante antiacide ce contin magneziu sau aluminiu say de cirbune
activat poate fi utilizatd pentru reducerea absorbtiei de enrofloxacini.

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul,



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

\

4. INFORMATII F ARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QJ0IMA90.
4.2 ° Farmacodinamie

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 enzimi ce controleaza procesul de spiralare a
ADN-ului bacterian in timpul replicarii. Resigilarea helixului dublu este inhibati, rezultind o degradare
ireversibili a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele posedd, de asemenea, activitate Impotriva
bacteriilor aflate in faza stationard printr-o alterare a permeabilitéii membranei fosfolipidice exterioare
a peretelui celular.

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

Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/l;

Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/l;

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

|
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Rezistenta bacteriilor la fluorochinolone apare cel mai des prin alterarea ADN- girazei, prin mutatii. Mai
rar apar mutatii la topoizomeraza-IV. Alte mecanisme de rezistentd apar cand bacteriile diminueaza
abilitatea medicamentului de a patrunde In celule sau cind maéresc rata transportului activ din interior
spre exterior. Rezistenta este dezvoltata cromozomial si, in orice caz, persistd dupa ce terapia
antimicrobiani se incheie. Poate apdrea rezistenta incrucisatd a enrofloxacinei cu alte fluorochinolone.
Rezistenta la speciile de Campylobacter si Salmonella de-a lungul timpului este monitorizata, datoritd
impactului in sdndtatea umana.

4.3 Farmacocinetica

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

Enrofloxacina este rapid absorbitd dupd administrarea orala, intramusculard si subcutanata.

fn studiile efectuate la pisici, doza de enrofloxacind administrati a fost de 3,36 (£0,30) mg/kg greutate
corporald. Concentrafia maxima plasmatica a fost de 1654,37+ 247,92 ng/ml gi a fost atinsd In
1,28(0,58) ore (Tmax). ASC a fost 8 433,55(+1 851,80) ngh/ml, iar timpul de injumatatire T a fost
3,75 ore (media armonica).

Aproximativ 40% din doza de enrofloxacina administrati oral sau intravenos la cdini este metabolizata
in ciprofloxacin.

Concentratia maximi plasmaticd de ciprofloxacin la pisici a fost de 173,18+34,08 ng/ml. Tmax a fost
2,4240,89 ore, iar timpul de injumétatire a fost de 4,88 ore (media armonicd).

Enrofloxacina posedd un Tnalt volum de distribuie. Niveluri tisulare de 2-3 ori mal mari decét cele
determinate n ser au fost demonstrate la animalele de laborator i la speciile tintd. Organele cu
niveluri inalte de substantd sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, oasele si sistemul limfatic.
Enrofloxacina se distribuie, de asemenea, in lichidul cerebrospinal, in umoarea apoasa i in fetusul
animalelor gestante.

Eliminarea enrofloxacinei se face renal, in primul rdnd prin filtrare glomerulard si secretie tubulard.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore i

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.'b
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

blistere.

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorurs de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat Ia cald cu folie de
aluminiu, contindnd 10 comprimate/blister, Fiecare cutic din carton contine 10 comprimate in 1 blister.

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

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE

KRXKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150209

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.06.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

‘Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA TIV

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ARELH Rt

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

Ef. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour 15 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine: enrofloxacini 15 meg.

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECI TINTA ]

Caini si pisici

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare orala.
Comprimatul este administrat pe cale oral o dati pe zi sau divizat in dous doze, cu sau fard hrana.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

| 8. DATA EXPIRARI ]
Exp.

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

| 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE ]

A se citi prospectul fnainte de utilizare.
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Fll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fiNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

150209

15. NUMARUL SERIEI

Lot
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

15 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Enroxil Flavour 15 mg comprimate pentru ciini si pisici.

2, Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini 15 mg

Comprimate usor biconvexe, de culoare crem pana la maroniu deschis, cu posibile puncte vizibile albe
sau Inchise la culoare, cu marginile tesite.
3. Specii tint3

Céini i pisici.

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se administreaz céinilor si pisicilor in tratamentul infectiilor bacteriene
ale tractului digestiv, respirator si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor siin
otite externe, cazuri in care experienta clinicd, sustinutd acolo unde este posibil, de teste de sensibilitate
ale agentului cauzal, indica enrofloxacina ca medicament de electie.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la céinii cu varsta mai micd de | an sau la rasele exceptional de mari de ciini cu o
perioadd de crestere mai lunga, cu vérsta mai mica de 18 luni, deoarece cartilajul articular poate fi
afectat In timpul perioadei de crestere rapida.

Nu se utilizeazd la pisici cu varsta mai micd de 8 siptimani.

Nu se utilizeazé in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazé la cainii care prezintd tulburdri convulsive, deoarece enrofloxacina poate provoca
stimularea SNC.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor care au raspuns slab sau se asteapti
sd raspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu teste de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in neconcordanti cu instructiunile din RCP poate duce la
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cregterea prevalentei bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei
tratamentului cu alte chinolone, datoritd rezistentei incrucigate potentiale.
La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale si regionale.

* Nu utilizati in caz de rezistentd la chinolone, deoarece existé o rezistentd incrucisata aproape completd
cu alte chinolone §i o rezistent incrucisatd completd cu alte fluorochinolone.
Nu depasiti doza recomandata.
In cazul supradozarii la pisici pot apirea efecte retinotoxice, inclusiv orbire.
Administrati produsul medicinal veterinar cu atentie la cdinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

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

Spala{i mainile dupd utilizare.

In cazul contactului cu ochii, clatiti din abundentd cu apa.

In cazul ingestiei accidentale, solicitati ajutor medical de urgentd si arétati medicului prospectul sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Lactatie:
Enrofloxacina patrunde in laptele matern. A se utiliza numai in functie de evaluarea raportului
beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu combinati cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, datorita efectului potential antagonic.
Administrarea concomitenti 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 urmaté de
infirzierea absorbtiei de enrofloxacina.

Supradozare:
in supradozare accidentald pot apirea stiri de vomad, diaree, disfunctii ale sistemului nervos cenfral si

schimbiri comportamentale.

Nu existd antidot, iar tratamentul supradozirii se face simptomatic.

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

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

7. Evenimente adverse

Céini i pisici.

Foarte rare Anorexie

(>1 animal / 10 000 animale tratate, Voma
inclusiv rapoarte izolate):

Cu frecventd necunoscuta Deteriorari ale cartilajului articular!

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Tn timpul perioadei de crestere rapida, dezvoltarea cartilajului articular poate fi afectata.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de :
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind'datele’
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: \
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv ro.

2

2

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala.

Nu depasiti doza recomandata. Doza de enrofloxacina este de 5 mg/kg administrati pe cale orald o
datd pe zi sau ca doza divizatd de doud ori pe zi, timp de 5-10 zile.

Durata tratamentului la caini poate fi prelungita in functie de raspunsul clinic si de aprecierea
medicului veterinar responsabil.

Pentru a asigura o dozare corects, greutatea corporali trebuie determinati cat mai exact posibil.
Doza zilnici se realizeaza dupi cum urmeaza:

Pisici si cini de talie mica: un comprimat la 3 kg greutate corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Comprimatele se administreaza oral, o datd pe zi sau divizate in 2 doze in aceeasi zi, cu sau fari hrani.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutia din carton si blister
dupé Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
VR

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150209

100 comprimate in cutii cu 10 blistere.
10 comprimate n cutii cu 1 blister.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (ht‘rps://medicines.health.europa.eu/veterinarv).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjegka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.ID., 06516 Carros Cedex, Franta
KRKA - FARMA d.0.0., V. Holjevea 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiel de comercializare.
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