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MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

HIPRALONA ENRO-I, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 ml produs contine:

Substantd activa:

EnrofloXacind ..........cccoceevivinieinneninninincn 50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie injectabila, limpede, de culoare usor gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Specii tinta:

Bovine si suine

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este recomandat la bovine in tratamentul pasteurelozei, colibacilozei si a
salmonelozei. La suine este recomandat 1in tratamentul colibacilozei

4.3. Contraindicatii:

Nu se utilizeaza pentru animalelor in crestere.

Nu se utilizeazd pentru la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru la animalele diagnosticate cu insuficienta renald sau hepatica.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu existé.



4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
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Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a gék:‘f‘e
izolate de la animale.

Fluorochinolonele vor fi péstrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice,
raspund mai putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la creSterea
prevalentei rezistentei la enrofloxacind si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor cu antimicrobiene din grupa chinolonelor ca urmare a rezistentei
incruciSate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie s evite contactul
cu acest produs.

Evitati contactul produsului cu pielea Si ochii.

In cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa. Daca
apar iritatii consultati un medic caruia ii aratati eticheta sau prospectul produsului.

Dupi utilizare spélati mainile Si zonele cutanate expuse.

Nu maéncati, nu beti Si nu fumati in timpul utilizérii produsului.

4.6. R"eacgii adverse (frecventa si gravitate):

Pot apidrea leziuni locale la locul injectérii.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza 1n perioada gestatiei sau in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra impreuni cu antibiotice bacteriostatice (cloramfenicol, tetracicline si
macrolide).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare: Intramuscular.

Doza recomandati este de 2,5 mg de enrofloxacina/ kg greutate corporald, echivalent cu
0,5 ml produs /10 kg greutate corporala la fiecare 24 ore, timp de 3 zile.

Pentrp asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea
corporald a animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.



ozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

radozare apar simptome de stimulare nervoasa, caz in care se va intrerupe
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Bovine:

Carne si organe: 12 zile

Laptele provenit de la animalele tratate nu va fi destinat consumului uman.
Suine :

Carne si organe: 8 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: Antimicrobiene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJOIMA90.

5.1. Proprietiti farmacodinamice:

Enrofloxacina este un antibiotic care apatine clasei chimice a fluoroquinolonelor.
Compusul exercitd o activitate bactericidd printr-un mecanism de actiune bazat pe
inhibitia subunititii A a ADN - girazei bacteriene (Topoizomeraza II), impiedicand
rotirea axiald negativi a moleculei de ADN. La bacteriile Gram-pozitive, tinta
principald ar fi Topoizomeraza IV in loc de Topoizomeraza II. Prin acest mecanism,
procesele de replicare, transcriere §i recombinare a ADN-ului bacterian sunt blocate.
Fluorochinolonele actioneazd asupra bacteriilor in faza stationard, alterand
permeabilitatea structurii fosfolipidice a membranei exterioare a peretelui celular.
Aceste mecanisme explicd pierderea rapidd a viabilitdfii bacteriilor expuse la
enrofloxacind. Concentratia inhibitoare si bactericidd a enrofloxacinei sunt strins
corelate.

Spectru antibacterian:

Staphylococcus spp.
Bordetella bronchiseptica
FEscherichia coli
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Proteus spp.
Salmonella spp.
Pseudomonas spp.
Streptococcus spp.
Pasteurella spp.
Mycoplasma spp.
Bartonella spp.
Enterococcus spp.

. Actinobacillus pleuropneumoniae
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- Staphylococcuis Spp: ...c.oeevveevciiiiiiniiie, <12 >4

= ENteroCOCCUS SPP...vcoveeiiiiiiieciiieeiieceeee <12 >4

- Enterobacteriaceae Spp: ........cccoccecevcicenccninennnnne. <122>4

- Pseudomonas aeruginosa  ................c.ccceeue.. <122=>4

Rezistenta bacteriand la enrofloxacind apare, in mod normal, datoritd alterdrii ADN-
girazei (topoizomeraza II), prin intermediul unei mutatii in subunitatea Gyr-A, cu o
frecventd redusd, insd la un nivel semnificativ pentru bacteriile Gram-pozitive, prin
alterarea topoizomerazei IV datoritd unei mutatii a subunitétii ParC.

Alte mecanisme de rezistentd apar atunci cidnd permeabilitatea membranei bacteriilor
scade, impiedicAnd in acest fel patrunderea agentilor antibacterieni sau cresterea
transportului activ al enrofloxacinei in exteriorul celulei.

Germenii izolati care sunt rezistenti la quinolone au demonstrat o rezistentd incrucisata
la diverse fluorochinolone, desi nu foarte frecvent.

Utilizarea enrofloxacinei in concentratie maxima la locul infectiei unde valorile sunt de
la 4 la 8 ori mai mari decdt CMI (concentratia minimé inhibitorie) sau unde legédtura
dintre zonele de sub curba si CMI este peste 125, minimizeaza dezvoltarea rezistentei.

5.2, Pérticularitﬁ;i farmacocinetice:

Enrofloxacina prezintd o biodisponibilitate orald, intramuscularé si subcutanata relativ
ridicatd, la aproape toate speciile studiate.

Fluorochinolonele se caracterizeazi prin difuziunea ampla in fluidele corporale si in
tesuturi, atingand, in unele dintre acestea, concentratii mai mari decét cele din plasma.
De asemenea, acestea sunt larg distribuite in piele, oase si sperma, ajungind si in
regiunea anterioard §i posterioard a ochiului; ele traverseazd placenta si bariera
hematoencefalici. Ele mai sunt stocate si in celulele fagocite (alveolare, macrofage,
neutrofile), avand o actiune eficientd impotriva microorganismelor intracelulare.

Concentratia plasmaticd si din tesuturi a enrofloxacinei este mult mai ridicata decét
concentratia. CMI /MBC a majoritdtii germenilor sensibili, rdménand la niveluri
terapeutice eficiente lungi perioade de timp, ceea ce permite administrarea produsului la
intervale de 24 de ore.

Nivelul metabolismului diferd de la o specie la alta, fiind in jur de 50-60%.
Biotransformarea enrofloxacinei la nivel hepatic dd nagtere unui metabolit activ:
ciprofloxacina. In general, metabolismul are loc prin procesele de hidroxilare §i oxidare
asupra oxofluorochinolonelor. Alte reactii care se produc de obicei sunt N-dezalchilarea

si conjugarea cu acidul glucuronic.

Excretia are loc pe cale biliard si renald, ultima fiind predominantd. Excretia renala are
loc prin filtrare glomerulard si, de asemenea, prin secretie tubulara activa, prin pompa
anionilor organici.

La bovine. dupa administrarea intramusculard a 5 mg/Kg, s-a remarcat o concentratie
maxima de 1 pg/ml, care s-a mentinut timp de 6 ore. Volumul distributiei este egal cu
0,6 L/Kg, timpul de injumétitire prin eliminare plasmaticd a fost de 2 ore si un



clcwg %{E\\Qe 210 ml/Kg/h. La viteii de o saptimana s-a remarcat un volum de distributie
de %L/I\é\}i\ acuare de 0.4 L/h/Kg si timp de injumatatire prin eliminare plasmatica de
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\\ﬂtg@‘f} acina si mproﬂoxacma in lapte dupa 15 mmute La vacile de lapte dupa
administrarea i. v., concentratia maxima in lapte s-a atins intre 0,7 si 1,3 ore, in vreme
ce metabolitul sau p1mc1pal, ciprotloxacina, a atins concentratii maxime la 5-8 ore dupa
administrare. Concentratiile enrofloxacinei in lapte sunt similare celor din plasma.

La suine, dupd administrarea i. v. a unei doze de enrofloxacind de 5 mg/Kg. s-a
remarcat un volum crescut de distributie, $i anume de 3.9 L/Kg. Dupa administrarea
intravenoasd a 2,5 mg/Kg, timpul de injumatatire prin eliminare plasmatica a fost, in
medie, de 9.6 ore, iar timpul mediu de stationare a fost de 12,8 ore.Legarea de
proteinele plasmatice a fost de 30 %. Dupd administrarea orald a 10 mg/Kg.
enrofloxacina a prezentat o biodisponibilitate marita (83%) atunci cand suinele primeau
hrané si de 100% cand nu li se administra hrand. Dupi administrarea intramusculara a
2,5 mg/Kg, timpul de injumatafire prin eliminare plasmatica a fost de 12,1 ore, timpul
mediu de stagionare a fost de 17,2 ore iar concentratia maxima a fost de 1,2 pg/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE;:

6.1. Lista excipientilor:

Alcool butilic

Hidroxid de potasiu

Apd pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati:

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

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
6.4, Precautii speciale pentru depozitare:

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane de sticla de tip II de culoare maroniu deschis, inchise cu dopuri de elastomer si
capse de aluminiu x 100 ml.



Ambalaj secundar: S lop
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml - r;gj’*’oqubm\
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml S

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produce:

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.Avda. la Selva, 135.
17170 - AMER (Girona)

SPANIA

Tel. (34) 972 430660

Fax (34) 972 430661

e-mail: hipra@bhipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150213

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL:
16.05.2001/26.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lulie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL AMBALAJUL
AR

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRALONA ENRO-I, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa: "
EnrofloXacing ..........cccooceeeveieneenecenienicennens 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x100ml
12.x:

5. SPECIHI TINTA

Bovine, suine

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine in tratamentul pasteurelozei, colibacilozei si a
salmonelozei. La suine este recomandat in tratamentul colibacilozei

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: Intramuscular.

Doza recomandata este de 2,5 mg de enrofloxacina/ kg greutate corporaléd, echivalent cu
0,5 ml produs /10 kg greutate corporalé la fiecare 24 ore, timp de 3 zile.
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8. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine:

Carne si organe :12 zile

Laptele provenit de la animalele tratate nu va fi destinat consumului uman.
Suine :

Carne si organe: 8§ zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

(11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

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

Materialele neutilizate se vor elimina confom cerintelor locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



15. <NUMELES/ASl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
W/
SUEKINBRCAA LIZARE
e

DE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.Avda. la Selva, 135.
17170 - AMER (Girona)
SPANIA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150213

|17

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numar}
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HIPRALONA ENRO-I,

50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si suine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.Avda. la Selva, 135.
17170 AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

e-mail: hipra@hipra.com

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

HIPRALONA ENRO-I, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine
Enrofloxacind

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI):

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Enrofloxaging .....ccccoevveeviiiiiiennin 50 mg

INDICATIE (INDICATII):

Produsul este recomandat la bovine in tratamentul pasteurelozei, colibacilozei i a
salmonelozei. La suine este recomandat in tratamentul colibacilozei

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalelor in crestere.
Nu se utilizeazd pentru la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd pentru la animalele diagnosticate cu insuficientd renald sau

hepaticé.
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eziuni locale la locul injectérii.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, vd rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA:

Bovine si suine

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

Cale de administrare: Intramuscular.

Doza recomandatd este de 2,5 mg de enrofloxacina/ kg greutate corporald,
echivalent cu 0,5 ml produs /10 kg greutate corporala la fiecare 24 ore, timp de 3
zile.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Pentru asigurarea unei dozri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea
corporald a animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

TIMP DE ASTEPTARE:

Bovine:
Carne si organe: 12 zile

Laptele provenit de la animalele tratate nu va fi destinat consumului uman.
Suine :

Carne si organe: 8 zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



12. ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA: RN
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilorizolate de la animale.

Fluorochinolonele vor fi pistrate ca rezervd pentru tratamentele care, in conditii
clinice, raspund mai putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Dacid acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la creSterea
prevalentei rezistentei la enrofloxacind si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor cu antimicrobiene din grupa chinolonelor ca urmare a rezistenfei
incruciSate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie si evite
contactul cu acest produs.

Evitati contactul produsului cu pielea Si ochii.

In cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundentd cu apa.
Daca apar iritatii consultati un medic caruia ii aratati eticheta sau prospectul
produsului.

Dupa utilizare spalali mainile Si zonele cutanate expuse.

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza in perioada gestatiei sau in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra impreund cu antibiotice bacteriostatice (cloramfenicol,

tetracicline si macrolide).

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
In caz de supradozare apar simptome de stimulare nervoasd , caz in care se va

intrerupe tratamentul.
Incompatibilititi:

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII:
Prezentare:

Cutie de carton care contine 1 flacon de sticla de 100 ml.
Cutie de carton care contine 12 flacoane de sticla de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare





