PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Enroxil Flavour 50 mg comprimate pentru caini

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vA medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR

Detinatorul certificatului de inregistrare :
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Franta
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Enroxil Flavour 50 mg comprimate pentru caini
Enrofloxacina

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
50 mg enrofloxacina.

Lista excipientilor:

Manitol, Amidon de porumb, Amidono-glicolat de sodiu (tip A), Aroma de carne 10022,
Sodiu laurilsulfat, Copolimer bazic metacrilat butilat, Dibutil sebacat, Croscarmeloza sodica,
Dioxid de siliciu coloidal anhidru, Talc, Stearat de magneziu



Comprimate usor biconvexe, de culoare crem pana la maroniu deschis, cu posibile puncte
vizibile albe sau inchise la culoare, marcate cu o linie mediana pe o parte. Comprimatele pot
fi divizate in jumatati.

3. INDICATII TERAPEUTICE

Medicamentul se administreaza cainilor in tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului
digestiv, respirator si urogenital, in infectii ale pielii, in infectii secundare ale ranilor si in otite
externe, cazuri in care experienta clinicd indica enrofloxacina ca medicament de electie.

4. CONTRAINDICATII

A nu se administra la cainii mai mici de 1 an sau la rasele de caini foarte mari cu o perioada
de crestere de pand la 18 luni, deoarece cartilajul articular poate fi afectat in perioada de
crestere rapida.

A nu se administra in caz de alergie substanta activa sau oricare din excipienti.

A nu se folosi la caini cu tulburari convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea
sistemului nervos central.

A nu se utiliza in scop profilactic.

5.  REACTII ADVERSE

In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale, inclusiv cazuri individuale) se
observa anorexie $i voma.

Daca observati orice reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Caini

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Nu depasiti doza recomandatd. Doza recomandata la caini este de 5 mg/kg Enroxil Flavour 50
mg Comprimate pentru caini, oral, o data pe zi sau divizata in 2 doze in aceeasi zi, pentru o
perioada cuprinsd intre 5 si 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 corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis,
pentru a evita subdozarea.

Doza zilnica pentru cainii din rasele medii este: 1 comprimat Enroxil Flavour 50 mg la 10 kg
greutate corporala.



RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele se administreaza oral, o datd pe zi sau divizate in 2 doze in aceeasi zi, in timpul
mesei sau intre mese.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Tratamentul cu fluorochinolone se recomanda a fi facut doar in cazul in care evolutia clinica a
raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la tratamentul cu alte clase de
antimicrobiene.

Daca este posibil, se recomanda ca decizia privind utilizarea medicamentului sé se ia doar pe
baza rezultatelor testelor de sensibilitate la antimicrobiene. Utilizarea medicamentului in
neconcordanta cu instructiunile din RCM poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la
fluorochinolone si poate induce scaderea eficientei altor chinolone datorita rezistentei
incrucisate.

La utilizarea medicamentului trebuie luate in considerare regulile antimicrobiene oficiale si
locale.

Nu utilizati in caz de rezistentd la chinolone, deoarece rezistenta incrucisata cu alte chinolone
este aproape completa, si completd cu alte fluorochinolone.

A nu se depasi doza recomandata.
Administrati medicamentul cu atentie la cainii cu disfunctii renale si hepatice severe.

Deoarece enrofloxacina trece in laptele matern, utilizati medicamentul numai in acord cu
evaluarea de catre medicul veterinar a balantei risc/beneficiu.

Nu combinati cu alte medicamente ca tetracicline, fenicoli sau macrolide deoarece acestea pot
neutraliza efectul enrofloxacinei.



Administrarea concomitentd a fluorochinolonelor poate duce la intensificarea actiunii
anticoagulantelor (medicamente ce previn coagularea sangelui).

A nu se combina cu teofilina (medicament folosit ca dilatator bronhic) deoarece poate duce la
cresterea timpului de eliminare a acestei substante.

Administrarea concomitentd a substantelor ce contin magneziu sau aluminiu poate fi urmata
de intarzierea absorbtiei enrofloxacinei.

In supradozare accidentald, poate apirea voma, diaree si disfunctii ale sistemului nervos
central si schimbari comportamentale.

Nu exista antidot iar tratamentul se face simptomatic.

Daca este necesara, administrarea concomitenta a substantelor antiacide ce contin magneziu
sau aluminiu sau carbune activat, poate fi utilizata pentru reducerea absorbtiei enrofloxacinei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz
veterinar la animale

Spalati mainile dupa utilizare.

In cazul contactului medicamentului cu ochii, clatiti din abundenti cu apa.

In cazul ingestiei accidentale, cereti ajutor medical de urgenta si aratati medicului prospectul
sau eticheta medicamentului.

Persoanele cu alergii la (fluoro)chinolone (o clasd de antimicrobiene) trebuie sa evite
contactul cu medicamentul.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Jumatatea nefolositd a comprimatului se reintroduce in ambalajul original §i se administreaza
in maximum 24 de ore.

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorura de polivinil (OPA/Al/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu contindnd 10 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton contine 100
comprimate 1n 10 blistere.

Blister din film de poliamida/aluminiu/clorura de polivinil (OPA/Al/PVC), sigilat la cald pe
folie de aluminiu contindnd 10 comprimate/blister. Fiecare cutie de carton contine 10
comprimate in 1 blister.

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

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
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NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



