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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR £

Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta informatie este
esentiald pentru administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Compozitia calitativi a
excipientilor si a altor constituenti

Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg
L-Arginind

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul bolilor aparatului respirator la bovine, asociate cu infectia cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma spp. atunci cind experienta clinicd, bazata,
daci este posibil, pe teste de sensibilitate efectuate asupra organismului care a determinat boala, indica

enrofloxacina ca medicament de electie.

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 cand antecedentele

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:




Trebuie avute in vedere precauii normale pentru efectuarea tratamentului in conditii sterile.

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

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale. :

Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au raspuns insuficient sau se asteapta sd raspunda
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in neconcordanta cu instructiunile din SPC poate duce la
cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone i poate induce scaderea eficientei altor chinolone,
datorita rezistentei incrucisate.

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

Acest produs medicinal veterinar este o solutie alcalina. Dupa orice contact cu pielea este necesard
clatirea imediata cu apa.

in cazul contactului accidental cu ochii, zona trebuie spilata cu cantitati mari de apa curat. La aparitia
iritatiei oculare, adresati-va medicului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Preveniti accidentele de tipul auto-injectarii. in cazul auto-injectirii accidentale, adresai-va imediat
medicului si aratati medicului ambalajul sau prospectul produsului.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventa nedeterminata Reactie la locul injectarii'

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare subcutanati sau intravenoasa.



Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporals.

Doza si durata tratamentului:

In infectii ale aparatului respirator la bovine: prin administrare subcutanati:
Doza zilnica unicd de 7,5 mg/kg greutate corporala (7,5 ml /100 kg greutate corporala).
Doza aplicata subcutanat intr-un singur punct nu va depisi 15 ml.

Mastita cu E. coli la bovine: prin administrare intravenoasi lenti:
Doza zilnica unicd de 5 mg /kg greutate corporala (5 ml /100 kg greutate corporala), timp de 2 zile.

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

Doza de 25 mg/kg greutate corporald administratd timp de 15 zile consecutive este tolerati fird niciun
simptom clinic.

Semnele clinice observate in supradozaj include letargie, schiopitat, ataxie, cresterea salivatiei si
tremor. In cazul supradozajului accidental nu existd antidot specific si tratamentul trebuie sa fie
simptomatic.

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

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

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIMA90
4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina are actiune bactericidd impotriva multor bacterii Gram pozitive, Gram negative si
micoplasme. Mecanismul specific de actiune al chinolonelor este unic in grupa produselor
antimicrobiene: actioneazi prin inhibarea ADN-girazei, enzima responsabila cu controlul supra-risucirii
ADN-ului bacterian 1n timpul replicarii. Este inhibatd legarea helixului dublu, ceea ce determina
degradarea ireversibild a ADN-ului cromozomial.

Fluorochinolonele prezintd activitate si impotriva bacteriilor in fazd stationard, prin alterarea
permeabilitafii membranei fosfolipidice externe a peretelui bacterian, dar sunt inactive impotriva
bacteriilor strict anaerobe.

S-a observat ca rezistenfa moleculard la fluorochinolone apare prin doui mecanisme principale, (i)
modificarea ADN-girazei sau topoizomerazei IV si (ii) alterarea permeabilititii enrofloxacinei prin



membrana celulari. Ambele mecanisme duc la scaderea sensibilitdtii bacteriilor la fluorochinolone.
Rezistenta clinica este dependenta de acumularea catorva mutatii consecutive.

4.3 Farmacocineticﬁ

Proprietitile farmacocinetice permit ca administrarea orald si parenterald si determine concentratii
serice similare. Enrofloxacina este liposolubild, prezintd caracteristici amfoterice si un volum larg de
distributie tisulara.

Concentratiile tisulare sunt de 2-3 mai mari decét cele serice, dupd cum s-a demonstrat la animalele de
laborator si la speciile tinti. Organele in care se asteaptd concentratii inalte de produs sunt plaménii,
ficatul, rinichii, pielea, oasele i sistemul limfatic. Enrofloxacina trece si in lichidul cerebrospinal,
umoarea apoasi si penetreaza placenta animalelor gestante.

Dupa administrarea subcutanatd de 7,5 mg/kg corp, valoarea medie a concentratiei plasmatice maxime
este de 0,8 pg/ml, atinsa intr-o perioada de 6 ore. Enrofloxacina este partial metabolizati la nivel hepatic.
Aproximativ 45 % din doza administratd este excretatd in uring, iar 55 % in fecale, sub forma de
substant3 activi si metaboliti.

Dupa administrarea intravenoasa de 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald la bovinele in lactatie,
concentratia totald sistemica in intervalul de dozare de 24 ore a fost de 7,1 mg*ora/l. In serul bovinelor,
aproximativ 30 % din concentratie (2,31 mg*ora/l) a constat din ciprofloxacind, metabolitul activ al
enrofloxacinei. Produsul a fost distribuit bine in compartimentele orgnismului (Venro = 1,5 I/kg, Vcipro
= 8,51 l/kg). Clearance-ul total a fost de 0,71 Vord/kg.

In lapte a fost prezenti in principal ciprofloxacina. Concentratiile maxime de produs de 4,1 mg/kg au
aparut la 2 ore dupa initierea tratamentului. Concentratia totald a produsului pe 24 ore a fost de 22,1
mg*ora/l. Sustantele active au fost eliminate din lapte cu un timp mediu de injumatatire prin eliminare
de 2,8 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza de sticld de culoarea chihlimbarului de tip I de 100 ml, inchise cu capac din
cauciuc brombutil.

5.5 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a des&urilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectte
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. =

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160065

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/03/2016

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 II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg enrofloxacina.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

S.C., L.V,

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
s.c.: Carne gi organe: 14 zile. Lapte: 84 ore.
i.v.: Carne si organe: 4 zile. Lapte: 72 ore.

8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

160065

15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

L

[ 1./ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil Max 100 mg/ml solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg enrofloxacina.

|3.  SPECH TINTA

Bovine

(U

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
s.C., i.v.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
s.c.: Carne si organe: 14 zile. Lapte: 84 ore.
i.v.: Carne si organe: 4 zile. Lapte: 72 ore.

6. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRXKA, d.d., Novo mesto

9. NUMARUL SERIEI

Lot

11
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar : '

Enroxil Max 100 mg/m] solutie injectabild pentru bovine

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare

in tratamentul bolilor aparatului respirator la bovine, asociate cu infectia cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma spp. atunci cind experienfa clinica, bazata,
dacd este posibil, pe teste de sensibilitate efectuate asupra organismului care a determinat boala, indica
enrofloxacina ca medicament de electie.

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 cdnd antecedentele

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Trebuie avute in vedere precautii normale pentru efectuarea tratamentului in conditii sterile.

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

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale.

2
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Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au raspuns insuficient sau se asteaptd sa raspundd
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Undeseste posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu testele de susceptibilitate.
Utiljzarea produsului medicinal veterinar in neconcordanta cu instructiunile din SPC poate duce la
“crg 'Vtierea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce scderea eficientei altor chinolone,
daforita rezistentei incrucisate.

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

Acest produs medicinal veterinar este o solutie alcalind. Dupa orice contact cu pielea este necesara
clatirea imediata cu apa.

in cazul contactului accidental cu ochii, zona trebuie spilati cu cantitati mari de apa curata. La aparifia
iritatiei oculare, adresati-va medicului.

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

Preveniti accidentele de tipul auto-injectérii. [n cazul auto-injectdrii accidentale, adresati-va imediat
medicului si aritati medicului ambalajul sau prospectul produsului.

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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozaj:
Doza de 25 mg/kg greutate corporald administrata timp de 15 zile consecutive este toleratd fard niciun

simptom clinic.

Semnele clinice observate in supradozaj include letargie, schiopatat, ataxie, cresterea salivatiei st
tremor. in cazul supradozajului accidental nu existi antidot specific si tratamentul trebuie sa fie
simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecventa nedeterminata Reactie la locul injectarii!

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua 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, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanatd sau intravenoasa.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.



Doza si durata tratamentului:

in infectii ale aparatului respirator la bovine: prin administrare subcutanati (s.c.):
Doza zilnicd unica de 7,5 mg/kg greutate corporala (7,5 ml /100 kg greutate corporald).

Mastita cu E. coli Ja bovine: prin administrare intravenoasa lenta (i.v.):
Doza zilnica unicd de 5 mg /kg greutate corporala (5 ml /100 kg greutate corporald), timp de 2 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

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

10. Perioade de asteptare

Administrare subcutanati:
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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj



160065

Cutie.de carton cu un flacon de 100 ml.

]
S

1% Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

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

Tel: +4 021 310 6605

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