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ENRO-100 Injectabil
( Sotu{ie injectabil5 Enrofloxacini I0% )

Composition:
Enrofloxagnd- I0o ,
Exc. - ap3purificata , etc., conform standartului CPV 2005.
Formula molecularl :
CT9H22FN303
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Mod de administrare qi dozare:
Se administreazd intramuscular, in dozd unicd de 0.2m1lkg
greutate vie pentru vitei, miei, iezi, purcei, caini, iepuri si pasari,
cu scop curativ. Efectul curativ poate fi, realizat dupa o injeclie.
In caz de tratament se recomanda procedura inca I- 2 zlle.
Animalele care prezintd deshidratdri grave trebuie rehidratate.
Animalelor adulte le este recomandatd doza intramusculard de
2,5m1-5ml/100kg greutate vie. Pentru cdinii adulti se recomandd
0,5m1/10(g greutate vie, timp de 3-5 zrle.

Farmacologie:
Enrofloxacina este o florchinolon[ din genera[ta a trera cu un
spectru \arg de acliune bactericidd. Activitatea sa este
dependentd de concentra[re. Mecanismul de acfiune constd
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inhibarea sintezei ADN-girazer bacteriene, astfel previne sinteza
ADN-lui.
Enrofl ox acrna acli onea zd, imp otriva unor aerobi gram-pozitivi gi
o gama Iargd de bacili gram-negativi, coci, care includ
Klebsiella, Pseudomonas, Salmonella, precum gi alte
microorganisme, aqa ca micoplasmele, stafilococii si chlamydia.
De oarece florquinolonele au demonstrat o activitate mai slaba
in raporl cu bacteriile airobe gram-pozitive enrofloxacina nu
este recomandatd in tratamentul acestor infec{ii.
Administratd, pe cale oral[ enrofloxacina se absoaqrbe bine in
stomac, chiar qi in prezen[a furajelor.
Enrofloxaclna este bine destribuita in tot organismul Ei poate fi
depistata in concentralii mai mici qi in lichidul cerebral spinal.
30-40% din enrofloxacind este metabolizatd la fel ca
ciprofloxacina aprobatd in uzul uman.
Enrofloxacina este eliminatd pe cale renald Ei hepaticd, precum
Ei cu laptele.
Clasa de medicamente chinolone s-au dovedit a produce erozii
ale cartilajului articular la animalele cu greutatea sporitd si alte
semne deartropatrela animalele imature ale diverselor specii.
lJtthzarea florochinolonelor nu a fost recomandat in tratamentul
femelelor in fazele iniliale de gestalie qi a femelelor care
aldpteazd,, de asemenea roz[toarelor sub 4 luni, din cauza
riscurilor de arilie a anomalielor cartilaginoase (trgerbacher et
a1.,, 2000), cu toate acestea, in cazul in care alte antibiotice nu
dau rezultate, sau daca infeclia este consideratd severd,
beneficiul de a folosi florochinolonele (singure sau in
combinalie cu alte antimicrobienp compatibile ) pot justifica
riscurile.

Toxicologie:
LDso oral[ pentru ;obolanii de laborator a fost mai mare de 5000
mg I kg greutate corporald. Noudzeci de zile, de studii prin
administrare la cAini qi qobolani nu au evidenfiat efecte adverse
observabile la dozele de tratament a 3 - 10 mg lkg, respectiv.
Studiile cronice la ;obolani ;i ;oareci nu au evidenliat efecte
adverse observabile la 5,3 - 323 mg lkg, respectiv. Nu a fost



observat nici un efect cerogen in probele pe animalele de labo-
rator.'IJn studiu pe doud generalii de reproducere la Eobolan nu
au eviden{iat nici un efect advers Iao dozd" de 10 mg lkg. Nu
are efecte adverse la iepuri in doze de 25 mg lkg sau la Eobolani
la 50 mg / kg.

Studii de siguran{i la animale:
Bovine:
Studii de siguranldau fost efectuate pe vilei cu doze de 5,15 Ei
15mg/kg timp de 15 zile consecutive qi 50 mg/kg timp de 5 zile
consecutive. Nu au fost depistate simptome clinice de toxicitate
la doze de pAna la 1 5mg lkg, dar de la 15-20mg/kg au fost
inregistrate semne clinice de depresie, lipsf, de coordonare qi
lipsa de apetit, deasemenea au fost inregistrate aceleaEi
simptome clinice qi la doza de 5Omg/kg administratd timp de 3
zile. Nu au fost inregistrate anomalii clinice, leziuni a
cartilajului articular la administrarea unei doze de 25mglkg
greutate corporala. S-a mai efectuat o observalie la
administfaf ea enrofloxacinei la vilei de 23 ztle in doze de 5- 15-
25mgll<gtimp de 15 zt\e. Nu au fost inregistrate patologii a
parametrilor clinici sau de toxicitate. Nu au fost depistate leziuni
ale cartilajului articular, in schimb au fost prezente la vileii de 2-
9 zile de viald, dupa 15 zile de administrare a enrofloxacinei.
Un studiu efectuat pe locul de injectare a enrofloxacinei la vileii
pentru ingraqare a demonstrat cd injectarea cu enrofloxacrnd
poate induce o reaclie trecdtoare a {esutului subcutanat Ei
muscular. Nu au fost observate rdspunsuri dureroase in
momentul admini strdri i enrofl oxacinei.

Suine:
IJn'studiu de siguran![a fost rcahzat pe 32 de porci cu greutate
de aproximativ 57 kg(1251b) folosind doze unice de 5mg, 15mg,
sau 25mglkg pe zi, timp de 15 zile consecutive. $chiopaturi
accidentale de scurtd duratd au fost observate in toate grupurile.
Rigiditate musculo-scheleticd a fost observatd in urma
tratamentelor cu 15 qi 25 mg/kg, semnele clinice au apdrut Ia a



doua sdptdm6na de tratament. Semnele clinice de au dispdrut
dupd tratament qi cele mai multe animale au fost clinic normale.
Un al doilea studiu a fost reahzat pe porci cu o greutate de
aproximatl 23 kg(501b), tratatt cu 50 mg I kg timp de 5 z7Ie,
consecutiv. Nu au existat semne clinice de toxicitate sau de
modificari morfopatologice. Un studiu efectuat in locul de
elecfie la porci a demonstrat ca injectarea poate induce o reaclie
trecdtoare a {esutului subcutanat. Nu s-au observat rdspunsuri
dureroase la administrarea enrofloxacinei.

Microbiologie:
Enrofloxacina este bactericidd Ei iqi exercitd efectul sdu
antibacterian prinin hibarea ADN -girazei bacteriene prevenind
astfel sinteza ADN-lui, ceea ce duce la moartea celulei
bacteriene. Enrofloxacina este activd impotriva bacteriilor
Gram-negative qi parJial gram-pozitive.

Masuri de precau{ie in manipulare:
Se utilizeazd, numai pentru animale. A nu se lasa la indemina
copiilor. Evitali contactul cu ochii, in eaz de incident, cldtt\i
ochii cu apd din abundenla tim de 15 min..in cat de contact cu
pielea, spalafi pielea cu apd Ei sapun. Consultafi un medic dacd
iritalia persistd in ambele eazun. Exista riscul de
fotosensibtlizare Ia om dupa expunerea de cAteva ore. Dac[
totuqi a avut loc, persoana respectivd trebuie sd evite pentru o
perioadi de timp razele solare directe.

Reac{ii adverse:
Nu au fost observate reacfii adverse esenliale in timpul studiilor
c linice. Adminis tr arca subcutan atd p oate induce necr oze locale,
care la sacrificare vor fi depistate pe lesuturile musculare in
locul injectarii.



Condifiile de depozitare:

4 t. proteja de lumina directd a soarelui. A nu se pdstra la
frigider, a nu se congela sau a nu se pdstra la temperaturi peste
40 o c (104 " F). Precipitarea preparatului poate s6 apard din
cauza temperaturilor scdzute. pentru a r edizolva, inc6l zili la
temperatura camerei gi apoi agita[i flaconul.

Contraindicatii:
1. Nu se va administra

lactalie.
2. Efectele

suine pot
3. Nu se va

vtatd,.

femelelor gestante sau in perioada de

p_e jermen lung asupra cartilajelor de creEtere la
fi intilnite in cazul supradozarii cu preparat.
administra nou ndscu{ilor in prima saptamind de

Timp de asteptare:
carne de porc l0 zile.

pentru carne de rumegatoare 14 zile,

Termen de valabilitate: 2 ani.

Ambalaj: flacoane l00ml, 50, 10 ml.

Producrtor:Shandong soocom Animal Remedy co., Ltd.


