Enroxina 50

Enrofloxacino 50 mg/comprimido
Antimicrobiano para perros y gatos
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Enrofloxacino 50 mg/comprimido
Antimicrobiano para petros y gatos
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Contenido Neto:
10 comprimidos orales ranurados

Importadoy distrbudo

CHEMIES.A, San lgnacto 401-B, Parque Industrial
Buenaventura, Quilicura, Santiage. Fano: 56-2-6176700,
Baja licencia de Brouwer S.A. Argentina. Reg. SAG N' 0662:

Venta bajo receta medico veterinania retenida.

N® Serie:
Vence;
Fecha de elaboracion:

URONETEHINGHIO m SENASA, Cert, N° 98159
Composicion. Cada comprimido contiene; Est. Elab. N° 4384 - Industria Argentina
S | Elaborado por BROUWER SA.

SR S e el R Di, Tec. Dr, Rodofo AM. Perot

Efoctos adversos y reacciones adversas, interacciones, Advertenciasy Precanciones Médico Veterinario - MP 2705
especiales de uso, Precauciones para el operadory de disposicion de desechos: Ver Dr. Rafael Bielsa 236 (CMZ?AID]

o i e i Buenos Aires Argentina, Tel (54 11) 45556663,

e R e-mail: dto.tecnico@brouwer.com.ar
Mantener entre 4 -30°C en su envase originaly al abrigo de fa luz solar directa. Www.brouwer.com.ar
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Enroxina 50 .

Verta bajo receta medice velernana retenids

Enrofloxacine 50 mg/comprimido
Comprimidos orales ranurados. Antimicrobiano para pemos y galos.

ENROXINA 50 es un Antimicrobiano de amplio espectro para perros y gatos.
Su uso ofrece la ventaja de una facil dosificacion, amplio margen de seguridad y accion efectiva donde otros agentes fallan,

Composicidn, Cada comprimido contiene
EnrofloXacing .......umenn 50 mg
Excipientes ¢.6.p v.aenns 300 Mg

Indicaciones

Es activo conlra gérmenes Gram positivos y Gram negativos sensibles al enrofloxacine.

Se indica para el fratamiento de las infecciones del aparato respiratorio, digestivo, reproductor, urinario y pie

El Enrofloxacino es aclivo contra E.coli - Salmonella sp. - Proteus sp.- Klebsiella sp.- Puhmnﬂup Bordnbﬂlq: - Pseudomona sp.- Brucella
canis - Staphyflococcus sp. - Corynsbacterivm sp. - Streptococcus sp. y Mycoplasma sp.

Dosis, Via de Administracion y Modo de empleo

Administrar por via oral.

Tanto en perros como en gatos la dosis diaria a suminisirar es de 5 mg/kg, o sea, 1 comprimido de Enroxina®50 cada 10 kilos de peso, via
oral, El comprimido ranurado permile una ficil dosificacion adn en animales de bajo peso. Esta dosis debe repetirse cada 24 horas.

La duracion del tratamiento debera ser de 5 a 10 dias dependiendo del érgano afectado, la graveded del caso y criterio del médico veterinario.
En afecciones dermatoldgicas puede requerirse un uso més prolongade, superior a los 20 dias.

Producto se comercializa listo para administrar.

Contraindicaciones

No administrar a cachorros mencres de 12 meses de edad en razas pequenas, menores de 18 meses de edad en razas grandes, ni en gatos
menores de 8 semanas de edad, dado que puede producirse dafio en el cartilago del crecimiento.

No administrar en animales con hipersensibilidad conocida a las quinolonas y al dcido nalidixico.

Utilizer con precaucion en animales con funcidn renal y/o hepatica alterada.

No administrar a hembras prefiadas ni lactantes.

Adverlencias y procauciones upleidu do gso

Mantener fuura del alcance de los nifios.
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Enroxina 50

Yenia bajo receta medico veterinaria retenida

UUsar con precaucion en pacientes epilépticos ya que su posible efecto antagonista gabasrgico pueds generar convulsion,

Emplear con precauckin en animales muy jovenes ya que puede causar dafo en el cartilago de crecimiento,

Mo usar como primera fimea de tratamients a menos que se justifique.

H Usar en lo posible en base a prucbas de sensibilidad.

\tilizar con precaucion en animales con funcion renal alterada.

Pracauciones espocisles para ol operador:

No manipular por perscnas hipersensibles a envofloxacino. En caso de ingestion accidental acudir inmediataments a un centro médico y mostrar etiqueta del producto.
Lavarse las manos luego de manipular el medicamento, No fumar, comer o beber mientras se manipula ol medicamento,

Precauciones especisles para la disposicion de producto sin utilizar o ol material de desecho, si la hubiers:

Envases vacios pueden ser descariados como residuo doméstico, sin ninguna precaucion especial. No eliminar los envases con restos de producto en el sugio o
cursos de agua. Contactar a la empresa importadora o a empresas especializadas on la eliminacion de residuos, para recibic las recomendaciones en la dispesicion de
productos vencidos o no utilizados.

interaccion con olros productos farmacéuticos cuando son administrados en forma concomitants con ol producte farmacoldgico y sus posibles efoctos en o
animal tratada:

No administrar en animales con sindrome convulsivante en tratamiento con Fenobarbital. No administrar conjuntamente con teofilina.
Condiciones de almacenamiento

Mantener entre 4° - 30°C en su envase original y ai abrigo de la luz solar directa.

P tacié

Erwase con 10 comprimidos orales ranurados.

& SENASA - Certificado N° 96.159
Establecimiento Elaborador N° 4384 - Industria Argentina

imporindo y distribuido: !
En Chile: por CHEMIE SA., San Ignacio 401-B, Parque Industrial Buenaventura, Quilicura, Santiago.
Fono: 56-2-6176700.

Bajo licencia de Brouwer S.A. Argentina Reg. SAG N°0662

Elaborado por BROUWER S.A.

por
Director Técnico: Dr. Rodolfo Perotti
Médico Veterinario. M.P: 2705
Dr. Rafael Bielsa 232/8 (C1427TAZD) Bs. As.
Tel.: (54 11) 4555-6663.
e-mail: dto.tecnico@brouwer.com.ar
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Innovacidén Agroveterinaria

AT I3
1. Denominacién del Producto Farmacolégico \ Eg;\r FRA
a. Nombre de fantasia: Enroxina® 50 fi : f;%
b. Nombre genérico: Enrofloxacino 50 mg L._—’M 13

c.

2. Composicion:
Cada comprimido contiene:

RESUMEN CARACTERISTICAS PRODUCTO

Forma Farmacéutica: Comprimido

ENrofloXacino .......coooveenoeiio e e 50 mg
EXCIPIentes CSP ..o 1 comprimido

3. Particularidades clinicas

a.

b.

Especies de destino:

Perros y gatos

Indicaciones de uso, dosis, frecuencia, duracion del tratamiento,
via de administracion y modo de empleo

Indicaciones de uso:

Tratamiento de infecciones del aparto respiratorio, digestivo,
reproductor, urinario y dérmico, causado por bacterias Gram positivas y
negativas sensibles al enrofloxacino, tales como E. coli, Salmonella sp.,
Proteus sp., Klebsiella sp., Pasteurella sp., Bordetella sp., Pseudomona
sp., Brucella canis., Staphylococcus sp., Corynebacterium sp.,
Streptococcus sp., y Mycoplasma sp.

Dosis:

Tanto en perros como en gatos la dosis diaria a suministrar es de 5
mg/kg, o sea, 1 comprimido de Enroxina®50 cada 10 kilos de peso, via
oral. El comprimido ranurado permite una facil dosificacién ain en
animales de bajo peso. Esta dosis debe repetirse cada 24 horas.

La duracion del tratamiento debera ser de 5 a 10 dias dependiendo del
érgano afectado, la gravedad del caso y criterio del médico veterinario.
En afecciones dermatolégicas puede requerirse un uso mas prolongado,
superior a los 20 dias.

Via de administracion:
Administrar por via oral.

Modo de empleo: Producto se comercializa listo para administrar.

Contraindicaciones

No administrar a cachorros menores de 12 meses de edad en razas
pequefias, menores de 18 meses de edad en razas grandes, ni en gatos
menores de 8 semanas de edad, dado que puede producirse dafio en el
cartilago del crecimiento.

No administrar en animales con hipersensibilidad conocida a las
quinolonas y al acido nalidixico.

Utilizar con precaucion en animales con funciéon renal y/o hepatica
alterada.
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d. Efectos adversos y reacciones adversas en la especie de destino

derivados del uso del producto farmacéutico tal como es indicado,
asi como las medidas a tomar cuando éstos se presenten:
Las fluoroquinolonas ofrecen un amplio margen de seguridad, siendo la
accion erosiva sobre el cartilago de crecimiento el efecto adverso mas
caracteristico si se administra a animales en franco crecimiento. Con
baja frecuencia puede haber vémitos y nauseas.

e. Advertencias y Precauciones especiales de uso:
Mantener fuera del alcance de los nifios
Usar con precaucién en pacientes epilépticos ya que su posible efecto
antagonista gabaérgico puede generar convulsion.
Emplear con precaucién en animales muy jévenes ya que puede causar
dario en el cartilago de crecimiento.
No usar como primera linea de tratamiento a menos que se justifique.
Usar en lo posible en base a pruebas de sensibilidad.
Utilizar con precaucion en animal con funcién renal alterada.

f. Uso durante prefiez, lactancia, postura y en animales
reproductores:
No administrar a hembras prefiadas ni lactantes.

g. Interaccién con otros productos farmacéuticos cuando son
administrados en forma concomitante con el producto
farmacoldgico y sus posibles efectos en el animal tratado:

No administrar en animales con sindrome convulsivante en tratamiento
con Fenobarbital.
No administrar conjuntamente con teofilina.

h. Sobredosis.
En sobredosis pueden presentarse vomitos y diarreas tanto en perros
como en gatos; y ademas en el gato se han descrito casos de ceguera
por dafio en la retina, por lo que se aconseja no usar dosis mayores a 5
mg/kg.

i. Periodo de resguardo
No aplica.

j- Precauciones especiales para el operador
No manipular por personas hipersensibles a enrofloxacino.
En caso de ingestién accidental acudir inmediatamente a un centro
médico y mostrar etiqueta del producto.
Lavarse las manos luego de manipular el medicamento.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

4. Particularidades farmacéuticas

productos con los cuales es normalmente diluido, mezclado o

coadministrado (incluidas las relacionadas con los alimentos

usados como vehiculos). No reportadas. i
b. Periodo de eficacia (estabilidad): 3 afios. i
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c. Condiciones de almacenamiento: Mantener entre 4 -30°C en su
envase original y al abrigo de la luz solar directa.

d. Descripcion de los envases:
Blister impreso de PVC —aluminio, en estuche de carton impreso mas
prospecto interno. Blister con 10 comprimidos

e. Precauciones especiales para la disposicion de producto sin
utilizar o el material de desecho, si la hubiere.
Envases vacios pueden ser descartados como residuo doméstico, sin
ninguna precaucién especial. No eliminar los envases con restos de
producto en el suelo o cursos de agua. Contactar a la empresa
importadora o a empresas especializadas en la eliminacién de residuos,
para recibir las recomendaciones en la disposicion de productos
vencidos o no utilizados.

Propiedades Farmacolégicas:

Enrofloxacino, es una fluoquinolona ampliamente usada en medicina
veterinaria. Tiene un efecto antibacteriano de tipo bactericida ya que actua
inhibiendo la enzima DNA girasa o Topoisomerasa |l, que es la responsable del
desenrollamiento y posterior enrollamiento del DNA bacteriano durante el
proceso de replicacion genética. Tiene efecto tanto sobre bacterias gram (+)
como gram (-). '

Propiedades Farmacocinéticas

Enrofloxacino posee una alta absorcién por via oral en no rumiantes.
Posteriormente, durante el proceso de metabolizacién el enrofloxacino pierde el
grupo etilo y se transforma en ciprofloxacino, molécula que también tiene
actividad antibacteriana. Tanto la droga original como sus metabolitos son
excretados fundamentalmente por via renal mediante filtracion glomerular y
excrecion tubular. Con respecto a su distribucion, ningin estudio ha
demostrado que las fluoguinolonas se unan a proteinas en tal medida que
limite su distribucion tisular. Las fluoquinolonas alcanzan concentraciones
intracelulares particularmente elevadas en macréfagos y neutrdfilos, lo que
genera altas concentraciones de antibiético en los tejidos infectados.

Efectos Ambientales
El uso de este producto a la dosis recomendada y de acuerdo a las
instrucciones del inserto, no representa riesgo para el medio ambiente.

Condicién de venta: Venta bajo receta médico veterinaria retenida.

Nombre y direccién completa del laboratorio fabricante y del
establecimiento importador, nombre y pais de la empresa licenciante,
segln corresponda:

a. Fabricante y Titular de registro:
BROUWER S.A.
Dr Rafael Bielsa 232/8, Buenos Aires
ARGENTINA

b. Importador y Distribuidor:
CHEMIE S.A.
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San Ignacio 401-B, Parque Industrial Buenaventura, Quilicura, Santiago,
CHILE, bajo licencia de BROUWER S.A., Argentina.

10. Otra informacion:
Registro SAG N° 662
USO VETERINARIO
Mantener fuera del alcance de los nifios
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