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Enroflox” 20 L.A.

REGISTRO Q-0616-019

Quinolona de tercera generacién en vehiculo de larga
accion

Solucién Inyectable

USO VETERINARIO

Formulacion

Cada 100 ml contiene:

Enrofloxacina 20¢g
Vehiculo de larga accion c.s.p 100 ml

Caracteristicas

Enroflox® 20 L.A., es una solucidn inyectable que contiene enrofloxacina,
una quinolona de tercera generacion como sustancia activa, en un vehiculo
de larga accion. La enrofloxacina es un agente antibacteriano
arilfluoroquinoldnico similar a la ciprofloxacina, que actta a nivel del nticleo
celular inhibiendo la sintesis del ADN (4cido desoxirribonucléico) de las
bacterias. Tiene un espectro muy amplio de actividad antimicrobiana, siendo
bactericida contra muchos patdgenos Gram negativos, contra gran cantidad
de bacterias Gram positivas y Micoplasmas.
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Férmula: C19-H22-F-N3-03 LR
P.M.: 359.4 P
CAS: 93106-60-6 g\ssﬁ\r hl_,,-'\-'
Farmacocinética L

Las fluoroquinolonas en general tienen completa absorcion parenteral, vida
media de eliminacin relativamente larga, gran volumen de distribucion (2 a
4 Iltros/kgy atin mas) y excelente penetracion tisular (incluyendo fagocitos),
se f almente por excrecion renal y metabolismo
hepédtico. Scheer encontré que la enrofloxacina es facil y rdpidamente
absorbida luego de la administracién parenteral en terneros, cerdos, perros,
gatos, pollos y pavos, alcanzandose concentraciones maximas dentro de las
0.5 a 2 horas. En un ensayo la biodisponibilidad fue del 82% luego de la
administracion intramuscular y del 100% luego de la subcuténea.

En la mayoria de las especies animales el volumen de distribucion de las
fluoroquinolonas es grande, siendo mucho mayor que el alcanzado por los
betalactdmicos y aminoglucésidos. Se alcanzan altas concentraciones en
saliva y secrecion nasal, en mucosa, epitelio y secrecion bronquial, asi como
enel higadoyen el tracto urinario. Penetran bien en el tejido pulmonar, fluido
de revestimiento y macrofagos alveolares, resultando en concentraciones
mayores a las séricas. Varias quinolonas (incluyendo a la enrofloxacina)
llegan con rapidez a la glandula mamaria.

Las fluoroquinolonas son eliminadas del organismo principalmente por
metabolismo hepdtico y excrecion renal. Por lo general son parcialmente
metabolizadas en el higado y excretadas en bilis y orina a altas
concentraciones de droga activa (droga inalterada o metabolito activo). Las
rutas metabdlicas comunes de estos agentes son la dealquilacion,
glucuronizacion, oxidacion, sulfoxidacién, acetilacién y ruptura del anillo
piperazinico. En animales la excrecion renal es variable, aunque ocurre
filtracion glomerular para la fraccion no ligada y también secrecién tubular
activa. La filtracion glomerular y la secrecion tubular permiten alcanzar altas
concentraciones urinarias. El porcentaje de eliminacion a través de la bilis
varia entre las especies. La eliminacidn transepitelial a través de la pared
gastrointestinal genera altas concentraciones en sitios de colonizacion de
bacterias patégenas e indudablemente contribuye a la alta eficacia de estos
antimicrobianos en las enteritis bacterianas.

Farmacodinamia-modo de accién

La enrofloxacina inhibe a nivel del niicleo celular la sintesis del ADN (4cido
desoxirribonucléico) de las bacterias. El ADN tiene una longitud de mas de
mil micras y esta contenido dentro de la bacteria, que generalmente mide
entre 1a 2 micras, lo que indica que se encuentra condensado fuertemente
en un espacio muy pequefio dentro del cromosoma celular.

Durante la fase de multiplicacion de las bacterias, el ADN se pliega y
despliega en forma alternada. Este proceso es esencialmente controlado por
la enzima ADN girasa y la enrofloxacina inhibe este sistema enzimatico
provocando con ello un colapso en el metabolismo bacteriano evitando que
lainformacidn vital puede ser copiada del ADN bacteriano. La enrofloxacina
tiene por lo tanto efecto bactericida.

Indicaciones terapéuticas
Para el tratamiento de enfermedades infecciosas causadas por bacterias
Gram- positivas, Gram- negativas y Micoplasmas.

« Bovinos (carne), ovinos, caprinos y equinos: Colibacilosis, Salmonelosis,
neumonia, bronconeumonia (ERB), diarreas, mastitis, Pasteurelosis,
dermatitis y Micoplasmosis.

- Caninos y felinos: Infecciones del tracto digestivo, tracto urogenital,
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respiratorio, conducto auditivo y piel, causadas por agentes como E. coli,
Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella multocida,
Pseudomona aeruginosa, Brucella canis, Bordetella bronchiseptica, entre
otros. También en casos de Ehrlichiosis (Ehrlichia canis).

Porcinos: Diarrea de los lechones. Colienterotoxemia, Salmonelosis,
Neumonia Enzoética, bronconeumonias, Rinitis Atréfica, Sindrome
Mastitis-Metritis- Agalaxia por E. coli, Proteus spp., Pasteurella spp.,
Bordetella spp., Mycoplasma hyopneumoniae.

Aves: Micoplasmosis, Colisepticemia, Complejo Respiratorio Crdnico,
Coriza, Colera, Salmonelosis, Estafilococosis. Como tratamiento
secundario en casos de Newcastle y Bronquitis.

Dosis y administracion

- Bovinos (carne), ovinos, caprinos y porcinos: En bovinos esté aprobada
para el tratamiento de ERB asociada con Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida y Haemophilus somnus. La dosis usada en estos
animales es de 2,5 a 5 mg/kg de enrofloxacina, via subcutdnea o
intramuscular, cada 3 a 4 dias, lo que en la practica equivale a 1mL/40 a
80 kg de p.v.

- Equinos: Su uso es controversial, ya que puede tener efectos colaterales.
Sin embargo, se recomienda el producto en dosis de 2.5 mg/kg, o su
equivalente 1 mL/80 kg de peso vivo.

« Caninosy felinos: La dosis recomendada es de 5 mg/kg, via subcuténea o
intramuscular, cada 3 a 4 dias, lo que en la practica equivale a 0.1 mL/4 kg
de p.v.

« Aves (pollos de engorde, pavos y gallos de pelea): 15 mg/kg, via
intramuscular, cada 3 a 4 dias, lo que equivale a 0.15 mL/2 kg de p.v.

Inter

« Las quinolonas no deberian ser usadas en asociacién con
antiinflamatorios no esteroides (AINEs). La combinacion de
fluoroquinolonas y los AINEs pueden causar ataques en algunos animales.

« Puede observarse antagonismo con la nitrofurantoina.

- No administrar junto con antibacterianos bacteriostaticos (tetraciclinas),
ni con sustancias que contengan magnesio o aluminio que puedan reducir
la absorcidn de la enrofloxacina.

Efectos colaterales

No conocidos en indicaciones y dosis terapéuticas. En determinadas
especies de mamiferos ocurren lesiones renales y articulares. En caninos
en crecimiento puede producir problemas en el desarrollo de los huesos
largos, por inhibicion del crecimiento del cartilago.

En caninos a dosis superiores a 60 mg via oral se observa vémito y
salivacion.

En terneros dosis superiores a 30 mg/kg por 14 dias origina lesiones
articulares y a 60 mg/kg se puede observar lesion a nivel renal.

La enrofloxacina es muy irritante cuando se administra por la via
intramuscular, ocasionando un marcado aumento de la creatinquinasa en
suero e inflamacién y dolor en el sitio de inyeccidn en algunos casos.

Precauciones

« Como con otros antibidticos, el uso de Enroflox® 20 L.A., estd
contraindicado en animales con antecedentes de hipersensibilidad al
principio activo.

Cuando el volumen del producto a ser aplicado pase de 10 mL,
recomendamos dividirlo en 2 0 mas puntos de inyeccion.

Caninos: En tratamiento prolongado excluir cachorros en fase de
crecimiento, hembras lactantes o durante prefiez.

Utilizar sélo la via de administracion sefialada.

Agrovet Market S.A. no se resg biliza por las cor ias derivadas
del uso (del producto) diferente al indicado en este inserto.

Periodo de retiro

« Carne: 28 dias.

« No administrar a ponedoras en produccion de huevos para consumo humano.
« No administrar a vacas en produccion de leche para consumo humano.

- No administrar este producto en equinos para consumo humano.

Conservacion correcta del producto
Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz. Almacenar entre
8°Cy 30° C. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentacién comercial
Frascos x 10, 20, 50, 100, 250, 500 mLy 1 Litro.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO
SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA

Reg. SENASA Peru: F.03.01.N.1221; Bolivia: Reg. SENASAG PUV F N° 005312/13;
Costa Rica: PE10-5-61-5174; Reg. Ecuador: 2C1-14374-AGROCALIDAD; Reg. Guatemala:
PE200-07-01-904 ; México: REGISTRO Q-0616-019; Reg. Nicaragua: 8800; Reg. Panama:
RF-5676-11; Reg. Paraguay: 11.931; Reg. Rep. Dominicana: 6474; Reg. Uruguay: A-5438.

Enroflox® es una marca registrada de Agrovet Market S.A.

Tel: (511) 2300 300
Email: com - Web: www. com

Elaborado por: Pharmadix Corp. S.A.C. Calle Santa Lucia 220

Urb. Aurora- Ate, Lima-Perd Para: Agrovet Market S.A.

Av. Canada 3792-3798, San Luis. Lima 15021 - Perd

Importado y Distribuido por: Vetermex Animal Health S.A. de C.V. Calle: La Brida # 247 Interior 1.
Colonia: Lépez Cotilla. Tlaguepaque. Jalisco. México CP 45615.

Agrovet

MARKET




