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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Enroxil

50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine (vitei), ovine, caprine, porci si caini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROXIL 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine (vitei), porci, caprine, ovine si caini
Enrofloxacina

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTI
1 ml solutie injectabila contine enrofloxacind 50 mg.
Excipienti: 1-butanol, hidroxid de potasiu, apa pentru preparate injectabile.

INDICATII

Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli. Tratamentul artritei asociate cu
micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Mycoplasma hovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli. Tratamentul mamitelor determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Caprine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli. Tratamentul mamitelor determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta cu antibiotice pentru piometru),

infectii ale pielii si plagii, otita (externa / medie), determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

CONTRAINDICATII
Nu administrati produsul in caz de rezistenta la chinolone.

Nu administrati produsul in cazul perturbarilor in dezvoltarea cartilajelor si/sau in timpul lezionarii aparatului locomotor, in special la
nivelul articulatiilor solicitate in mod normal sau la nivelul articulatiilor solicitate de greutatea corporala.

Nu administrati produsul cainilor mai mici de 1 an sau masculilor pentru reproductie mai mici de 18 luni.
Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu se va utiliza la cai in crestere, deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

REACTII ADVERSE
Reactii tisulare locale pot aparea ocazional la locul injectarii.
In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.

Daca observati orice reactie adversa severa sau alte reactii ce nu au fost mentionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
veterinar.
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SPECII TINTA
Bovine (vitei), ovine, caprine, porci si céaini.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate in diferite locuri de injectare.

Vitei

5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociata cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacina/kg
greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasé lenta sau subcutanat.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.
Ovine si caprine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe zi prin injectare subcutanata,
timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.
Porci

2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde 1a,0,5 ml/10 kg greutate corporalda, o datd pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg de greutate corporala care
corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gat, la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/ 10 kg greutate corporala, o data pe zi, prin injectare subcutanata,
panala 5 zile.

Tratamentul poale fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu. enrofloxacind comprimate. Durata tratamentului trebuie sa se bazeze pe
durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzatoare in informatiile despre produs a produsului sub forma de comprimate.

Daca in primele 2-3 zile nu se observa imbunatatiri clinice, trebuie luate masuri suplimentare, ca: repetarea antibiogramelor sau
schimbarea terapiei antimicrobiene.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza aplicata intr-un singur punct nu va depasi 10 ml la vitei, 5 ml la oi si capre si 2,5 ml la miei si iezi.

Enrofloxacina se administreaza in locurile obisnuite de administrare, de exemplu la porc in musculatura zonei posterioare a urechii.
Nu depasiti doza recomandata.

Trebuie avute in vedere precautiile standard pentru efectuarea tratamentului in conditii sterile. Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea
corporala (gc) trebuie determinata cat mai precis posibil, pentru a se evita subdozarea.

TIMP DE ASTEPTARE

Vitei

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.
Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Ovine

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

Caprine

Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci

Carne si organe: 13 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate n considerare regulile si regulamentele de actiune antimicrobiana oficiale.

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

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele. Utilizarea produsului in neconcordanta cu
instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce scaderea eficientei altor chinolone
datorita rezistentei incrucisate. Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg enrofloxacina
/ kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari histologice ale cartilajului articular,
care nu sunt asociate la semne clinice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs este o solutie alcalina. in cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

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

Preveniti accidentele de tipul auto-injectarii. Daca acestea apar, consultati de urgentd medicul.

Evitati contactul direct cu pielea pentru a evita instalarea sensibilitatii la produs, a dermatitelor de contact si a posibilelor reactii alergice.
Purtati manusi de protectie.

Gestatie, lactatie

Enrofloxacina poate fi folosita in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie avut grija Tn timpul utilizarii concomitente cu flunixin si enrofloxacina la céini, pentru a se evita reactiile adverse. Scaderea
clearence-ului acestor substante ca urmare a administrarii concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante
interactioneaza in timpul fazei de eliminare. Astfel, la céini, administrarea concomitentad de enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si
timpul de Tnjumatatire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de njumatatire si a redus Cmax al enrofloxacinei.

Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, macrolide sau cloramfenicol, deoarece pot produce efect antagonic.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Nu exista.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

ALTE INFORMATII

Ambalaje:

Flacoane de sticla Amber Tip Il de 100 ml solutie injectabila.
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
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