PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Enrotron 100 mg/ml solucion inyectable para bovino, ovino, caprino y porcino

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo: Enrofloxacino 100 mg
Excipientes:
n-butanol 30,0 mg

Solucién transparente, ligeramente amarillenta a naranja amarillenta.

3. Especies de destino

Bovino, ovino, caprino y porcino.

4, Indicaciones de uso

Bovino

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

Tratamiento de la mastitis aguda grave causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles 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, en bovino de menos de 2 afios de edad.

Ovino

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles a
enrofloxacino.

Tratamiento de septicemias causadas por cepas de Escherichia coli sensibles a enrofloxacino.
Tratamiento de mastitis causada por cepas de Staphylococcus aureus y Escherichia coli sensibles a
enrofloxacino.

Caprino

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida y
Mannheimia haemolytica sensibles a enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles a
enrofloxacino.

Tratamiento de septicemias causadas por cepas de Escherichia coli sensibles a enrofloxacino.
Tratamiento de mastitis causada por cepas de Staphylococcus aureus y Escherichia coli sensibles a
enrofloxacino.

Porcino
Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.



Tratamiento de las infecciones del tracto urinario causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento del sindrome de disgalactia posparto (SDP)/sindrome de mastitis, metritis y agalactia
(MMA) causado por cepas de Escherichia coli y Klebsiella spp. sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

5. Contraindicaciones

No usar para la profilaxis.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en caso de resistencias o resistencias cruzadas a las fluoroquinolonas y quinolonas.
Ver seccion “Advertencias especiales”.

No usar en los caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdos o terneros cuando se
administra por via intravenosa y no se recomienda el uso de esta via de administracion en estos grupos
de animales.

Cuando se use este medicamento veterinario deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales
sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe reservarse para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan
respondido pobremente, 0 se espera que respondan pobremente a otras clases de antimicrobianos.
Siempre que sea posible, el uso de las fluoroguinolonas debe basarse en las pruebas de sensibilidad.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica puede
incrementar la prevalencia de las bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinolonas como consecuencia de la aparicidn de resistencias cruzadas.

El enrofloxacino debe ser usado con precaucion en animales epilépticos o en animales afectados por una
disfuncion renal.

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, provocé
cambios histoldgicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

El medicamento veterinario es una solucion alcalina.

Para evitar posibles reacciones de sensibilizacion, dermatitis por contacto y posibles reacciones de
hipersensibilidad a las fluoroquinolonas, evitar el contacto directo con la piel. Usar guantes.

En caso de contacto con los ojos o la piel, aclarar inmediatamente con agua. No comer, beber o fumar
mientras se manipula el medicamento veterinario. Se debe tener cuidado para evitar la autoinyeccion.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

Bovino:

La seguridad del medicamento veterinario ha quedado demostrada en vacas durante el 1er trimestre de
la gestacion por lo que puede utilizarse durante este periodo. El uso del medicamento veterinario en




vacas durante los 3 Ultimos trimestres de la gestacion debe basarse en la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.
El medicamento veterinario puede utilizarse en vacas durante la lactacion.

Ovino y caprino:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Porcino:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

El medicamento veterinario puede utilizarse en cerdas adultas durante la lactacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Pueden presentarse efectos antagonicos en administracion conjunta con macrolidos, tetraciclinas y
fenicoles. El enrofloxacino puede interferir en el metabolismo de la teofilina, disminuyendo su
eliminacion y resultando en un aumento de los niveles plasmaticos de teofilina.

Sobredosificacion:

No sobrepasar la dosis recomendada. En caso de sobredosificacion accidental no existe ningln antidoto
y el tratamiento debe ser sintomatico.

No se observaron signos de sobredosificacion en cerdos tras la administracion del medicamento
veterinario de 5 veces la dosis terapéutica recomendada. En bovino, ovino y caprino no se ha
documentado sobredosificacion alguna.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa)
0 medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

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

7. Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, caprino, porcino:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):
Shock!
Trastorno del tracto digestivo (p. ej., diarrea)?

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Inflamacién del punto de inyeccion®

1 En bovinos tras administracion intravenosa, presumiblemente como resultado de una alteracion
circulatoria.

2 Generalmente leve y transitorio.

% En cerdos, tras administracion intramuscular, puede persistir hasta 28 dias después de la inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en



primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacién de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intravenosa (1V), subcutéanea (SC) o intramuscular (IM).
Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Bovino

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20 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, en bovino de menos de 2 afios de edad: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde
a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 5 dias.

El medicamento veterinario puede administrarse por inyeccidn subcutanea o intravenosa lenta.
Mastitis aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20
kg p.v., por inyeccion intravenosa lenta una vez al dia durante 2 dias consecutivos.

La segunda dosis puede administrarse por via subcutanea. En tal caso, el tiempo de espera tras la
inyeccion subcutanea se amplia.

No deben administrarse mas de 10 ml en un s6lo punto de inyeccién subcuténea.

Ovino y caprino

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 3 dias por via
subcutanea.

No administrar mas de 6 ml en un mismo punto de inyeccion.

Porcino

2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 0,5 ml/20 kg p.v., una vez al dia por inyeccién
intramuscular durante 3 dias.

Infeccion del tracto digestivo o septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg
p.v., que corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia por inyeccion intramuscular durante 3 dias.

En porcino, la inyeccion debe aplicarse en el cuello, en la base de la oreja.

No deben administrarse mas de 3 ml en un sélo punto de inyeccién intramuscular.

El tap6n puede perforarse con seguridad hasta 125 veces. Para el uso repetido de un vial, se recomienda
una aguja de aspiracion o una jeringa multidosis para evitar perforar excesivamente el tapon.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

10. Tiempos de espera

Bovino:

Tras inyeccion intravenosa:
Carne: 5 dias.

Leche: 3 dias.

Tras inyeccion subcutanea:
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Carne: 12 dias.
Leche: 4 dias.

Ovino:
Carne: 4 dias.
Leche: 3 dias.

Caprino:
Carne: 6 dias.

Leche: 4 dias.

Porcino:
Carne: 13 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
4076 ESP

Formatos:
1 x 100 ml
12 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto



08/2025

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germany

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat(Barcelona)

Espafa

Tel.: +34 93 47062 70
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