REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU!

I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
2 COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml solutie injectabila contine:

Substantd activi:
Enrofloxacind 100 mg.

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secliunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila transparentd, de culoare gilbuie, fard particule in suspensie.

4. PARTICULARITATICLINICE

4.1  Specii tintd

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Enroxil Max este indicat in tratamentul bolilor aparatului respirator fa bovine, asociate cu infectia cu
Mannheimia haemolytica, Pasteurella muliocida, Histophilus sommni si Aveoplasi spp. atunci cind
experienta clinicg, bazatd, dacd este posibil, pe teste de sensibilitate clectuate asupraagentului
cauzator al bolii, indicd enrofloxacina ca medicament de electie.

Enroxil Max este indicata in tratamentul semnelor locale (inflamatie, calitatea si cantitatea laptelui)

asociate cu mastitele peracute/acute la vacile in perioada de lactatie, cauzate de £. coli, atunci cand
antecedentele patologice ale septelului si testarea sensibilitatii anterioare indica enrofloxacina ca

medicament de ¢lectie. :

4.3 Contraindicatii

Nu administrati produsul pentru profilaxie.
Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti .

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie inti
Nu existd.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Trebuie avute in vedere precautii normale pentru efectuarea tratamentului in conditii sterile.
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Nu a fost stabilitd siguranta produsului in cazul administrarii intravenoase la vitei. de aceea acest mod
de administrare nu este recomandat la vitei. :

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiane oficiale.

Fluorochinolonele trebuie utilizate Tn afectiuni ce au rdspuns insuliciont st s ooyl 2u0ld <3 ras pund
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobicne.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele. Utilizarea
produsului in neconcordanta cu instructiunile din SPC poate duce la cresterca rezistentei bacteriilor la
Nuorochinolone si poate induce scaderea eficientei altor chinolone, datorita rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoanu care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Acest produs este o solutie alcalind. Dupa orice contact cu piclea. esie nocesd b

apa.
In cazul contactului accidental cu ochii, zona trebuie spalata cu cantitati mari de apd curatd. La aparitia

iritatiei oculare, adresati-va medicului.

sea mmediatd ci

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timpul manipularii produsului.

Preveniti accidentele de tipul auto-injectdrii. [n cazul auto-injectari aecic
medicului i ardtati medicului ambalajul sau prospectul produsului.

crtateodresati-va imedi

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sd evite contuctul cu acest
produs veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

La locul injectici pot apdrea ocazional reactii tisulare locale.

4.7 Utilizare in perioada de gestatic, lactatic sau Tn perioada de ount
Enrofloxacina poate 1 folosita n timpul gestatiei si lactatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil. pentru
a evita subdozarea.

Doza si durata tratamentului:

In infectii ale aparatului respirator la bovine prin_administrare subculanaa:
Doza_zilnicd unica de 7,5 mg Enroxil Max / kg greutate corporald (7.5 ml Lnroxi
greutate corporald).

Doza aplicata subcutanat intr-un singur punct nu va depési 15 ml.

>
<
71

Mastita cu £. coli la bovine prin administrare intravenoasd lenta:
Doza zilnica unica de 5 mg Enroxil Max /kg greutate corporala (5 mi Enroxil Max/ 100 kg greutate

corporald), timp de 2 zile.
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4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupd vnz




Doza de 25 mg/kg greutate corporald administratd timp de 15 zile conseouiine et olerma inioo
simptom clinic.

Semnele clinice observate in supradozaj include letargie. schiopdtat, ataxie, creytera salivatici si
tremor. In cazul supradozajului accidental nu exista antidot specific si tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de agteptare

Administrare subcutanatd:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 84 ore

Administrare intravenoasa:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 72 ore

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacteriene pentru uz sistemic. Codul veterinar ATC: QIO ITNMA9D
5.1 Proprictiti farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericida impotriva multor bacterii Gram pozitive. Gram negative si
micoplasme. Mecanismul specific de actiune al chinolonclor este unic in grepa produselor
antimicrobiene: actioneaz prin inhibarea ADN-girazei. enzimd responsanili i co olul superconing
ADN-ului bacterian in timpul replicarii. Este inhibata legarca helixului dublu. cecnee doterniing
degradarea ireversibild a ADN-ului cromozomial.

Fluorochinolonele prezinti activitate i impotriva bacteriilor in fazd stationard, prin alterarca
permeabilitdtii membranei fosfolipidice externe a peretelui bacterian, dar sunt inactive impotriva
bacteriilor strict anaerobe.

S-a observat ci rezistenta moleculard la fluorochinolone apare prin doud meca

nisme principale, (i)
Pasdicainenelai pri

modificarea ADN-girazei sau topoizomerazei 1V si (ii) alterarca permeabili

membrana celulara. Ambele mecanisme duc la sciiderea sensibilitatii bactorittor b

Rezistena clinica este dependentd de acumularea citorva mutatii consecutive.

saorcchinolop:

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Proprietatile farmacocinetice permit ca administrarea orald si parenterald sa determine concentratii
serice similare. Enrofloxacina este liposotubild, prezintd caracteristici amfoterice i un volum larg de
distributie tisulari.

Concentratiile tisulare sunt de 2-3 mai mari decdt cele serice. dupd cum s-u demon:
laborator si la speciile tinta. Organele in care se asteapta concentratit inalte de prod
ficatul, rinichii, pielea, oasele si sistemul limfatic. Enrofloxacina trece §iin lichidu! cercbrospinal,
umoarea apoasd si penetreaza placenta animalelor gestante.

cada anialele e
ssunt plaminti.

Dupi administrarea subcutanata de 7,5 mg/kg corp, valoarea medie a concentratici plasmatice maxime
este de 0,8 prg/ml, atinsa intr-o perioadi de 6 ore. Enrofloxacina este partial metabolizatd la nivel
hepatic. Aproximativ 43% din doza administratd este excretatd in urind. far 55% in focate. sub form?
de substantd activi si mctaboliti.

Dupa administrarea intravenoasa de 5 mg enrofloxacind /kg greutaie corporald fa bovinele in laciatic.
concentratia totald sistemica in intervalul de dozare de 24 ore a fost de 7,1 mgTordl. In serul
bovinelor, aproximativ 30% din concentratie (2,31 mg*ord/l) a constat din ciprofloxacind, metabolitul



activ al enrofloxacinei. Produsul a fost distribuit bine in compartimetele orgnismului (Venro = 15
I/kg, Vcipro = 8,51 I/kg). Clearance-ul total a fost de 0,71 Vord/kg.
in lapte a fost prezenta in principal ciprofloxacina. Concentraiile maxime de produs de 4,1 mg/kg au
apdrut la 2 ore dupa initierea tratamentului. Concentratia totala a produsului pe 24 ore a fost de 22,1
mg*ord/l. Sustantele active au fost eliminate din lapte cu un timp mediu de injumatitire prin eliminare

de 2,8 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Alcool butilic

L-arginina

Apa pentru preparate injectabile.
6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs veterinar nu trebuie combinat cu alte produse
velerinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat ca atare: 5 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare |
\

Flaconul se pastreaza in cutia din carton, pentru a fi protejat de lumina. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla Amber Tip II de 100 ml solutie injectabild, cu capac din cauciuc brombutilic.

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

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

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090031

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

05.05.2009



10 DATA REVIZUIRH TEXTULUI

+

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMAI,H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE. diﬁ c‘.,'é_lrtoni'

1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

Enrofloxacina

| 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml solutie injectabila contine 100 mg enrofloxacini si alcool benzilic 20 mg si alcool butilic 30 mg.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

li. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

Pentru administrare subcutanati sau intravenoasa.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Administrare subcutanati:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 84 ore

Administrare intravenoasi:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 72 ore

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Flaconul se pastreaza in cutia din carton, pentru a fi protejat de lumind. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATi‘f"’SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ B

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot nr:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon x IOO.;mi‘*;v

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROXIL Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
Enrofloxacini

Lz. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contine 100 mg enrofloxacin si alcool benzilic 20 mg si alcool butilic 30 mg.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5.  SPECH TINTA

Bovine

| 6. INDICATI

| 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.
Pentru administrare subcutanati sau intravenoass.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agsteptare:
Administrare subcutanati:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 84 ore

Administrare intravenoasa:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 72 ore

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

Citifi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARIT



Exp
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

{_11. CONDITIISPECIALE DE DEPOZITARE

Flaconul se pastreaza in cutia din carton, pentru a fi protejat de lumina. A nu se congela.

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

13. MENTIUNEA , NUMAIPENTRU UZ VETERINAR" SICONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

_Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

ES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6 8501 Novo mesto Slovenia

rl 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot nr:
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PROSPECT
ENROXIL Max 100 mg/ml solutie injectabili pentru bovine

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

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

8501 Novo mesto
Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Enrofloxacini

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
100 mg enrofloxacini si alcool benzilic 20 mg si alcool butilic 30 mg.

4. INDICATII

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni $i Mycoplasma spp. atunci cand experienta clinicd, bazati, dac
este posibil, pe teste de sensibilitate efectuate asupra agentului cauzator al bolii, indica enrofloxacina ca medicament d

electie.

Enroxil Max este indicati in tratamentul semnelor locale (inflamatie, calitatea si cantitatea laptelui) asociate cu
mastitele peracute/acute la vacile in perioada de lactatie, cauzate de E. coli, atunci cind antecedentele patologice ale
septelului si testarea sensibilititii anterioare indici enrofloxacina ca medicament de electie.

S. CONTRAINDICATII

Nu administrati produsul pentru profilaxie.
Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE
Reactii tisulare locale pot apdrea ocazional la locul injectarii.

Daci observati orice reactie adversi severi sau alte reactii ce nu au fost mentionate in acest prospect.
va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU F IECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE '

In infectii ale aparatuluj respirator la bovine: Enroxil Max se administeazi subcutanat, in dozi zilnici unicd de 7.5 mg
Enroxil Max / kg greutate corporald (7.5 ml Enroxil Max / 100 kg greutate corporalg). :

Mastita cu E. coli 1a bovine: Enroxil Max se administreaz3 intravenos, in dozi zilnici unicd de 5 mg Enroxil Max [ kg
greutate corporala (5 ml Enroxil Max /] 00 kg greutate corporali). timp de 2 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



Doza aplicati subcutanat intr-un singur punct nu va depdsi 15 ml.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Administrare subcutanatd:

Carne si organe: 14 zile. ' -
Lapte: 84 ore ‘

Administrare intravenoasa:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 72 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indeména si vederea copiilor.

Flaconul se pastreazi in cutia din carton, pentru a fi protejat de lumind. A nu se congela.
Nu utilizati dupa data expirérii imprimati pe flacon.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Indepartati cantitatea de produs nefolosita.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Trebuie avute in vedere precautii normale pentru efectuarea tratamentului in conditii sterile.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului in cazul administrarii intravenoase la vitei, de aceea acest mod de administrare
nu este recomandat la vitei.

Luand in considerare data primei utilizari a produsului si perioada de valabilitate inscrisd pe ambalaj, trebuie stabilitd
data la care va fi indepirtati cantitatea de produs ramasa in flacon dupd utilizare. Data indepartirii produsului trebuie
mentionati in spatiul existent pe eticheta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiane oficiale.

Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au rispuns insuficient sau se asteapta sa rispunda
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele.

Utilizarea produsului in neconcordanti cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la
fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone datorita rezistentei incrucisate.

Enrofloxacina poate fi folositd in timpul gestatiei i lactatiei.

Semnele clinice observate in supradozaj includ letargie, schiopitat, ataxie, cresterea salivatiei si tremor. in cazul
supradozajului accidental nu exista antidot specific si tratamentul este simptomatic.

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs veterinar nu trebuie combinat cu alte produse veterinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Acest produs veterinar este o solutie alcalind. Dup orice contact cu pielea, este necesara spalarea imediaté cu apa.

in cazul contactului accidental cu ochii, zona trebuie spalatd cu cantitéti mari de apa curatd. La aparitia iritatiei oculare,
adresati-va medicului.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulrii produsului.

Prevenifi accidentele de tipul auto-injectrii. In cazul autoinjectarii accidentale, adresati-va imediat medicutui §i aritati



medicului ambalajul sau prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu acest produs veterinar.

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.

14. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI DIN PROSPECT

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de sticla Amber Tip IT de 100 ml solutie injectabild, cu capac din cauciuc brombutilic.





