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PROSPECTO:

Enrocill 50 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Hifarmax, Produtos e Servigcos Veterinarios, Lda
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sao Domingos de Rana

Portugal

Fabricante responsable dq la liberacion del lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

2 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill 50 mg/ml solucion inyectable para bovino, porcino y perros
Enrofloxacino

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y DE OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:
Substancia activa:

Enrofloxacino..........cccooviiiii 50 mg
Excipientes:
N-butanol ... 30 mg

Solucion amarilla clara practicamente libre de particulas.

4.  INDICACIONE(S) DE USO

Terneros:

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida, Mannheimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de la artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma
bovis sensibles al enrofloxacino

Porcino:

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida, Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino.
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Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxaci-
no.).

Perros:

Tratamiento de las infecciones de los tractos digestivo y respiratorio y del aparato genitourinario
(incluida prostatitis, tratamiento antibiético complementario para la piometra), infecciones de la
piel y las heridas vy otitis (externa/media) causadas por cepas de Staphylococcus spp., Escheri-
chia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. y Proteus spp.
sensibles al enrofloxacino.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de alteraciones en crecimiento de los cartilagos y/o lesiones del sistema loc o-
motor.

No usar en perros menores que 1 afio 0 en perros de razas excepcionalmente grandes, con un
periodo de crecimiento méas largo, de menos de 18 meses de edad.

No usar en perros con alteraciones del sistema nervioso central.

No utilizar en perras gestantes o en lactacion

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a cualquier otra quinolonao a
alguno de los excipientes.

No utilizar en los caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.
No usar en caso de resistencia contra otras fluoroquinolonas debido ala posibilidad de
resistencia cruzada.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones pueden ocurrir reacciones tisulares locales en los puntos de inyeccion
gue pueden persistir hastal4 dias.
En bovino y perros en muy raras ocasiones pueden ocurrir trastornos gastrointestinales.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia via tarjeta
verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros), porcino y perros.

8. POSOLOGIA PARA CADAESPECIE, MODO'Y ViA DE ADMINISTRACION

Administracion intravenosa, subcuténea o intramuscular.
Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Terneros:

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al dia durante 3 a 5
dias.

Artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles al
enrofloxacino: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al dia
durante 5 dias.

El medicamento veterinario puede administrarse por inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.
No deben administrarse mas de 10 ml en un Unico punto de inyeccién subcuténea.

Porcino:

2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 0,5 ml/10 kg p.v., una vez al dia por inyec-
cion intramuscular durante 3 dias.

En infecciones del tracto digestivo o septicemias causadas por Escherichia coli: 5 mg de enro-
floxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al dia por inyeccion intramuscular
durante 3 dias.

Perros:

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., diarios por inyeccion sub-
cutanea durante un maximo de 5 dias.

El tratamiento puede iniciarse con enrofloxacino inyectable y mantenerse con los comprimidos.
La duracion del tratamiento se basara en la duracion aprobada para cada indicacion en la ficha
técnica de los comprimidos.

Si no se observa mejoria clinica en el plazo de tres dias, se debe considerar realizar mas prue-
bas de sensibilidad y un cambio en la terapia escogida.

9. INSTRUCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Un tapdn de goma se puede perforar con seguridad hasta 25 veces. Cuando se tratan grupos
de animales utilice agujas desechables.

Para garantizar que se administra la dosis correcta, se debe calcular el peso del animal con la
mayor exactitud posible, a fin de evitar dosis insuficientes.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Terneros:

Carne:

Tras inyeccién subcutanea: 12 dias.

Tras inyeccion intravenosa: 5 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
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Porcino:
Carne: 13 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Mantener el vial en la caja de cartén con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta después de EXP. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia de ese mes.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Cuando el vial se abra por primera vez, usando el periodo de validez que se especifica en el
envase, se debe establecer a fecha en que se debe desechar cualquier remanente de medic a-
mento veterinario que quede en el envase. Esta fecha de eliminacion se debe ser escribir en el
espacio indicado en la etiqueta.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se use el medicamento veterinario se debe tener en cuenta las recomendaciones ofi-
ciales sobre el uso de antimicrobianos. Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser
usadas después de realizar un test de sensibilidad.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos
gue hayan respondido pobremente, 0 se espera que respondan pobremente, a otras clases de
antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y dismi-
nuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

No comer, beber o fumar durante la manipulaciéon del medicamento veterinario.

Lavar las manos después del uso.

Uso durante la gestacion, la lactancia, o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han demostrado toxicidad
reproductiva o efectos teratogénicos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

No administrar a perras gestantes o en lactacion.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion

Cuando el enrofloxacino se administra junto con macrdlidos, tetraciclinas y cloranfenicol (pe-
rros) puede tener un efecto antagonista.

Pueden ocurrir interacciones con farmacos metabolizados y eliminados por el higado.

La eliminacion de la teofilina puede estar reducida en terapia conjunta con el enrofloxacino.
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Se recomienda precaucion con el uso concomitante de flunixino y enrofloxacino en perros para
evitar reacciones adversas. La disminucion del aclaramiento del farmaco como resultado de la
coadministracion de flunixino y enrofloxacino indica que estas sustancias interactdan durante la
fase de eliminacion. Por tanto, en perros la coadministracion de flunixino y enrofloxacino
aumenta el AUC y la semivida de eliminacion del flunixino y aumenta la semivida de
eliminacion y disminuye la Cméx del enrofloxacino.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
En caso de sobredosificacion los sintomas consisten en una débil movilidad espontanea a

estimulos que deben dar lugar a la suspension del tratamiento.

Se observaron cambios degenerativos del cartilago articular en terneros tratados por via
oral con dosis de 30 mg de enrofloxacino/kg p.v. durante 14 dias.

El uso de enrofloxacino en corderos en crecimiento, a la dosis recomendada, durante 15 dias,
provoc6 cambios histologicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN LA QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 50 ml.

Caja de carton con 1 vial de 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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