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1. ]\)LEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

' EmO\ll F]E{Vour 50 mg Comprimate pentru cini

&
.. 2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:

Fiecare comprimat contine:
Enrofloxacind 50 mg,

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate usor biconvexe, de culoare de la galbui la castaniu, cu posibile puncte vizibile albe sau

inchise la culoare, cu marginile tesite. Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintad

Céini.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul sc administreaza ciintlor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractutui digestiv, respirator i
urogenital, in infeciii ale pielii, in infectii secundare ale rénilor i Tn otite externe, cazuri in care experienta
clinicd, sus{inutd 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 crestere rapida, de aceea nu administrati produsul la
CAinii cu vArstd mai mica de | an sau in mod exceptional la cdinii din rasele de talie mare cu o perioada de

cregtere de pina la 18 luni.
Nu administrai la cAini cu alergii la substanfa activa sau la oricare din excipienfi.
Nu administrati fa caini cu tulburari convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea sisternului

nervos central.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Vezi sectiunea 4.3.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Fluorcchinolonele trebuie utilizate Tn afectiuni ce nu raspund sau rdspund insuficient la true t_gﬁcu alts}\\
e AL, Ty

clase de substante antimicrobiene.



Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie corcborata cu antibiograma. Utilizarea produsului

in neconcordantd cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la .
flucrochinolone si poate induce scaderea eficientei altor chinolone datorita rezistentei incrucisate.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionalg .’

Nu depisiti doza recomandata.

Produsul nu se utilizeazi in scop profilactic. _ _
Administrati produsul cu atentie 1a cdinii cu disfunctii renale si hepatice severe.

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

Spalati mainile dupd utitizare.

in cazul contactului produsului cu ochii, clitifi din abundentd cu apa.
in cazul ingestiei accidentale, cereti ajutor medical de urgentd si aratafi medicului prospectul produsului.

Persoanele cu alergii la fluorochinolone 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 rare se observa anorexie §i stari de vomd.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizati produsul 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 datorita efectului potential antagonic.
Administrarea concomitenta 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 concomitenti a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate fi urmata de intarzierca
absorbtiei enrofloxacinei.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Nu depasiti doza recomandatd. Doza de enrofloxacind recomandati este de 5 mg/kg greutate corporala,
administratd oral, o datii pe zi sau divizatd in 2 doze in aceeasi zi, pentru o perioadd cuprinsa intre 5 i 10

zile, in timpul mesei sau Intre mese
Durata tratamentului la caini poate fi extinsa in functie de raspunsul clinic si de recomandarile medicului

veterinar responsabil.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis pentru a evita

subdozarea.
Doza zilnica pentru ciini de talie medie: | comprimat pe 10 kg greutate corporala.

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

In supradozare accidentald, poate apdrea stiri de voma, diaree, disfunctii ale sistemului nerveos central si

schimbiri comportamentale.
Nu exista antidot iar tratamentul supradozirii se face simptomatic.




5.~ PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Enrofloxacina este o substan{d sintetic, cu spectru mare de actiune antimicrobian, apartinind grupului

“ fluorochinolonelor.

Codul veterinar ATC: QI0IMA90C

5.1 Proprieti{i farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericidd 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 Tn timpul replicarii. Resigilarea helixului dublu este inhibatd rezultdnd o degradare
ireversibila a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele posedd, de asemenea, activitate impotriva
bacteriilor aflate in faza stationard printr-o alterare a permeabilititii membranei fosfolipidice exterioare a

peretelui celular.

Rezistenta bacteriilor la fluorochinolone apare cel mai des prin alterarea ADN-girazei, prin mutatii. Mai
rar apar mutatii la topoizomeraza-TV. Alte mecanisme de rezistenfi apar cdnd bacteriile diminueazi
abilitatea medicamentului de a pétrunde In celule sau cAnd méresc rata transportului activ din interior spre
exterior. Rezistenta este dezvoltatd cromozomial §i, In orice caz, persistd dupd ce terapia antimicrobiand
se incheie. Poate aparea rezistenta incrucisatd a enrofloxacinei cu alte fluorochinolone. Rezistenfa ia
Campylobacter si Salmonella de-a lungul timpului este monitorizatd datoritd impactului in sindtatea

umana.
52 Particularititi farmacocinetice

In cazul cdinilor, enrofloxacina, administrati oral sau parenteral, atinge aceleasi niveluri serice.
Enrofloxacina este rapid absorbiti dupd administrarea orala, intramusculard si subcutanati. In studiile
efectuate pe cdini, doza de enrofloxacind administratd a fost de 4,91 mg/kg greutate corporala.
Concentratia maximi plasmaticd a fost de 1179,944260,83 ng/mi si a fost atinsd Tn 1,57 (+0,62) ore
(Tax)- ASC a fost 4037+1155,82 ng Vml iar timpul de Tnjumititire T, a fost 3,78 ore (media armonic).
Aproximativ 40% din doza de enrofloxacini administratd oral sau intravenos la cini este metabolizati in
ciprofloxacing.

Concentratia maxima plasmatica de ciprofloxacina a fost de 491,99+57,95 ng/ml. Ty, a fost 1,7942,6 ore
iar timpul de injumatatire a fost de 5,10 ore (media armonicd). Media ASC,, de ciprofloxacini a fost
3737,21£562,65 ng h/ml.

Enrofloxacina posedi un inalt volum de distributie. Niveluri tisulare de 2-3 ori mai mari decét cele gasite
in ser au fost demonstrate la animalele de laborator i la speciile jintd. Organele cu niveluri Tnalte de
substanta sunt pulmaonii, 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, Tn primul rind prin filtrare glomerulard si secretie tubulara.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Manitol

Amidon de porumb
Amidono-glicolat de sodiu {tip A)
Aromd de carne 10022




Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Tale
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medical veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Jumatatea nefolosita a comprimatului se reintroduee in ambalajul original si se administreaza fn maxiin 24

de ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Nu necesitd conditii speciale de depozitare,

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

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

Blister din film de poliamid&/aluminiw/clorurd de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe folie de
aluminiu continind 10 comprimate /blister. Fiecare cutie de carton contine 1 blister.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinarce 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

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

8501 Novo mesto
Slovenia

Teil: 0733121 11

Fax: 07 332 1537
Email: info@krka.biz

3. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

(90087
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL COMUN

Cutie de carton mici gi mare

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR J

Enroxil Flavour 50 mg Comprimate pentru céini.
Enrofloxacing '

| 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Fiecare comprimat contine 50 mg enrofloxacina.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA i

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

10 comprimate
100 comprimate

[5.  SPECI TINTA |

| 6. INDICATH |

[7. METODE $I CAI DE ADMINISTRARE |

Citili eticheta de pe ambalaj Tnainte de utilizare,
Comprimatul este administrat pe cale orald o data 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.
Jumitatea nefolositd a comprimatului se reintroduce in ambalajul original si se administreaza in

maxim 24 de ore
Atentioniiri pentru persoana ce manipuleazi produsul - citifi eticheta de pe ambalaj.

[ 10. DATA EXPIRARII |

DITII SPECIALE DE DEPOZITARE




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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie etiminat in conformitate cu cerintele locale. : ‘

13. MENTIUNEA +NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII .
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz ORI D

. Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

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

A nu se lasa la indeména si vederea 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 1]

Fax: 07 332 1537
email:infofkrka, biz

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Numirul ay; izatiei dc comercializare:




INFORMATII MINIME CE APAR PE BLISTERE

1 Blistere

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Flavour 50 mg Comprimate pentru ciini.
Enrofloxacini

[2.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia

| 3. DATA EXPIRARII - |

EXP:

(4.  NUMARUL DE LOT |

Lot;

| 5. MEN};IEH;EA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

' i) ,-‘;.
PG
T
i
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PROSPECT

Enroxil Flavour 50 mg Comprimate pentru céini

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 §i producitorul:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Tel: 0733121 11

Fax: 07 332 1537

Ermail: info@krka.biz

Producator pentru elibcrareva seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Virbac S.A., lére avenue, 2065 m L.L.D., 06516 Carros Cedex, Franta

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enroxil Flavour 50 mg Comprimate pentru cdini

Enrofloxacind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §F A ALTOR
INGREDIENTI

Fiecare comprimat contine 50 mg enrefloxacini.
Comprimate ugor biconvexe, de culoare de la gilbui la castaniu, cu posibile puncte vizibile albe sau

inchise la culoare, cu marginile tesite.

4. INDICATII

Produsul se administreaza céinilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului digestiv, respirator
st urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor i in otite externe, cazuri in care
experienta clinica indica enrofloxacina ca medicament de electie.

5. CONTRAINDICATII

A nu se gdministra [a cdinii mai mici de | an sau la rasele de cdini foarte mari cu o perioadd de
,,.-,Cxeggere péni la 18 luni, deocarece cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere rapida.
o bap . - ' vy oty ' e N B .. .
> YUNEEe administra in caz de hipersensibilitate substanta activa sau oricare din excipienti.
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6. - REACTII ADVERSE

In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.
Daci observati orice reactie adversa severa sau alte reactii ce nu au fost mentionate In acest prospect,

va rugdm informati medicul veterinar.
In cazuri rare se observd anorexie si voma.

7. SPECIITINTA

Céini

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

Nu depasiti doza recomandata. Doza recomandati la cdini este de 5 mg/kg Enroxil Flavour 50 mg
Comprimate pentru cdini, oral, o daté pe zi sau divizata in 2 doze in aceeasi zi, pentru o pericada
cuprinsd intre 5 5i 10 zile, in timpul mesei sau intre mese.

Durata tratamentului {a céini poate fi extinsd Tn functie de rdspunsul clinic §i de recomandirile

medicului veterinar responsabil.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporal trebuie determinata cit mai precis pentru a evita

supradozarea.
Doza zilnica pentru ciinii din rasele de medie este: | comprimat Enroxil Flavour 50 mg pe 10 kg

greutate corporald.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele se administreaza oral, o daté pe zi sau divizate Tn 2 doze in aceeasi zi, in timpul mesei

sau intre mese.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.
Jumitatea nefolositi a comprimatului se reintroduce in ambalajul originai $i se administreaza in

maxim 24 de ore.
Acest produs medical veterinar nu necesitd conditii speciale de depozﬂare
A nu se utifiza dupd data expirdrii imprimati pe eticheta.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

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

timpului de eliminare a acestei substante.
Administrarea concomitentd a substantelor ce confin magneziu sau aluminiu poate fi urmati de

intarzierea absorbtiei enrofloxacinei.

Tra mentul cu fluorochinolonese recomanda a fi facut doar in cazul in care evolutia clinicd a rdspuns
gste de asteptat sp radspundi slab [a tratamentul cu alte clase de antibiotice.

da ca decizia privind utilizarea produsului sa se ia doar pe baza rezultatelor testelor

e Utilizarea produsului In neconcordantd cu instructiunile din RCP poate duce la



cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce scdderea eficientei altor chinolone

datorita rezistentei incrucisate.
Regulile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate Tn considerare cdnd produsului este utilizat.

Enroxil Flavour 50 mg nu se utilizeaza in scop profilactic. ,

Produs de uz veterinar.
A nu se depasi doza recomandata.
Administrati produsul cu atentie [a céinii cu disfunctii rena!e si-hepatice severe.

In cazuri rare a fost observati voma si anorexie.
Utilizati produsul numai in acord cu evaluarea de catre medicul veterinar a balantei risc/beneficiu.

fn supradozare accidentald, poate apirea vomd, diaree i disfunctii ale sistemului nervos central si

schimbdri comportamentale.
Nu exista antidot iar tratamentul se face simptomatic.
Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, fenicoli sau macrolide deoarece acestea pot

neutraliza efectul enrofloxacinei.
Administrarea concomitenta cu ﬂuorochmolonele poate duce la intensificarea actiunti

anticoagulantelor (medicamente ce previn coagularea singelui).

Atentioniiri pentru persoana ce manipuleazi produsul

Spafatl mainile dupd utilizare.
In cazul contactului produsului cu ochii, clatiti din abundenti cu apa.
fn cazul ingestiei accidentale, cerefi ajutor medical de urgentd si aratafi medicului prospectul

predusudui.
Persoanele cu alergii la fluorochinolone trebuie sa 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
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Intrebati medicul veterinar cum sc pastreazid medicamentele ce nu se mai folesesc. Aceste misuri ajutd la
protectia mediului tnconjuritor.

14. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI DIN PROSPECT

15. ALTE INFORMATII

Blister din film de potiamida/aluminiu/cloruri de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe folie de
aluminiu contindnd |0 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton confine 14 blistere.

Blistep din film de poliamidd/aluminiu/clorurd de polivinil (OPA/AI/PVC), sigilat la cald pe folie de
) ’cﬁlé j nﬂu continiind |0 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton contine 1 blister.

"4 ,x\ .
bl] ca nu toate marimile de ambalaj s fie comermahzate
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