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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



- 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s

Baytril 100 rﬁg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru giini, curci si iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA - JUELY
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Enrofloxacini 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 14 mg
Hidroxid de potasiu '
Apa purificata

Solutie limpede de culoare gilbuie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gdini, curci, iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti -

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator si tractului digestiv cauzate de urmitoarele bacterii:
Gaini

Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma

synoviae.

Cureci
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae.

Iepuri
Pasteurella multocida si enterite bacteriene determinate de infectia cu E. coli.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte fluorochinolone sau la
oricare dintre excipienti. s

3.4 Atentioniri speciale

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. si nu eradicheze organismul.
In UE a fost raportata rezistentd la Mycoplasma synoviae.



S-a demonstrat rezistenti incrucisati intre enrofloxacind i alte fluorochinolone la agenti patogeni
tinta, de exemplu Escherichia coli. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luati in
considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au ardtat rezistenta la fluorochinolone,
deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeazi ci vor avea un rispuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea §i testarea
susceptibilitatii agentului(ilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s&

se bazeze pe informatii epidemiologice §i pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni
tintd la nivel de ferm sau la nivel local/regional. '

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se faca in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale i regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard)
trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testarea susceptibilititii sugereaza
probabila eficacitate a acestei abordari.

Terapia antibiotica cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene,

trebuie utilizatd pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testarea susceptibilititii sugereazd
probabila eficacitate a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa si solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupi utilizare se vor spila minile si pielea expusa.

Nu consumati alimente si biuturi i nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea eVenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gaini oudtoare;

Nu se utilizeazi la gainile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la géinile care sunt destinate si produc ous in interval de 14 zile inainte de §
perioadei de ouat. s

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In vitro combinarea de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi cu macrolide sau
tetracicline si fenicoli, determina aparitia efectelor antagonice. Administrarea concomitentd de
substante care contin aluminiu sau magneziu poate reduce absorbtia de enrofloxacini.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare in apa de baut.
Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald.

Asigurati-va ci intotdeauna Intreaga cantitate oferita a fost consumati. Consumul de apa
medicamentat depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect, este posibil si
fie nevoie de ajustarea corespunzitoare a concentratiei de enrofloxacind. Apa medicamentata trebuie
s4 fie preparatd zilnic doar inainte de a fi oferitd animalelor. Apa de baut trebuie si fie medicamentat
pe toatd perioada de tratament i nu trebuie si fie disponibile alte surse de apa.

Utilizati pre-solutii proaspete pregitite in fiecare zi inainte de inceputul tratamentului. Sistemul de
pompare trebuie sa fie verificat periodic pentru a se asigura o medicatie corespunzitoare. Inainte de
inceputul tratamentului goliti sistemul de apa si umpleti-1 cu apa medicamentats.

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus direct in bazinul colector sau introdus printr-un sistem
de pompa de dozare a apei.

Giiini si curci

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratament timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronici.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutitii animalelor care urmeazi si fie tratate, cantitatea
zilnic exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculati conform urmitoarei formule:

0.1 ml produs medicinal veterinar x greutatea corporald medie (kg) a animalelor care trebuie tratate
Aportul zilnic mediu a api (l/animal)

= ml produs medicinal veterinar per litru de api de baut

Iepuri
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporali pe zi timp de 5 zile consecutiv.

Pe baza dozei recomandate i a numarului §i greuttii animalelor care urmeazi si fie tratate, cantitatea
zilnica exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculati conform urmitoarei formule:

0.1 ml produs medicinal veterinar x greutatea corporald medie (kg) a animalelor care trebuie tratate

Aportul zilnic mediu a apa (l/animal)
= ml produs medicinal veterinar per litru de apa de baut
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate simptome adverse clinice la gainile si curcile tratate cu doze de 10 ori si de 6 ori
mai mari decét doza terapeutica.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere, combinati cu un consum crescut de apd de
baut si deci si de substanti activa, posibil datorita temperaturilor ridicate, poate fi asociata cu
potentiale afectdri ale cartilajului articular.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Gdini: carne si organe: 7 zile.

Curci: carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la pasiri care sunt destinate si producé oud in interval de 14 zile inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Iepuri: carne §i organe: 3 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01MA90
4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune:

Doui enzime esentiale pentru replicarea si transcrierea ADN, ADN giraza i topoizomeraza IV au fost
identificate ca fiind tintele moleculare ale fluorochinolonelor. Acestea moduleazi starea topologici a
ADN-ului prin reactii de clivare si realipire. Initial, ambele catene ale dublului helix de ADN sunt
clivate. Apoi un segment distant de ADN este trecut prin aceasta spartura fnainte de realipirea
catenelor. Inhibarea specifica este determinatd prin legarea ne-covalentd a moleculelor de
fluorochinolone intr-o etapa intermediar3 in aceastd secventa de reactii in care ADN este clivat, dar
cele doui lanturi sunt legate covalent de enzime.

Furcile de replicare si complexele de translatie nu pot trece de aceste complexe de enzimd-ADN-
fluorochinolona, iar inhibarea sintezei de ADN si ARNm declanseazi evenimente care duc la
distrugerea rapida a bacteriilor patogene, dependentd de concentratia medicamentului.

Spectrul antibacterian:

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive §i
Mycoplasma spp.

Susceptibilitatea in vitro a fost demonstrata pe tulpini ale speciilor Gram-negative, cum ar fi
Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si Pasteurella multocida si (ii) Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi sectiunea 3.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenta:

S-a raportat ci rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele care
codificd ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii)
medicamentul alterareaza permeabilitatea bacteriilor Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediati de plasmide i (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la
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scdderea susceptibilitatii bacteriilor fati de fluorochinolone. Rezistenta incrucigd
fluorochinolonele din aceasta clasi de antimicrobiene este frecventi. i by

- Rezistenta Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae la enrofloxacing a fost rap%i‘tgté la
gdini i curci. =

4.3  Farmacocinetici » SR
Enrofloxacina administrata in apa de biut la pasiri este rapid si foarte bine absorbits, cu o
biodisponibilitate de aproximativ 90 %. Concentratia plasmaticd maxima de 2 mg/l este atinsa in

1,5 ore dupd administrarea unei singure doze de 10 mg/kg greutate corporala cu o disponibilitate totala
sistemicd de 14,4 mg-hr/l. Enrofloxacina este eliminati din organism cu un timp total de eliminare de
10,3 mVmin-kg. Daci este dozati ca api de biut medicamentati continuu (dozare multipla)
concentratia de enrofloxacina la starea de echilibru pe litru atinsa este de 0,5 mg (curci) pani la 0,8 mg
(géini). Volumul mediu de distributie mare (5 V/kg) indica o buni penetrare a enrofloxacinei in
tesuturi. Concentratiile in tesuturile tintd cum ar fi plamani, ficat, rinichi, intestine si tesut muscular
depésesc cu mult concentratiile atinse in plasma. La pasari enrofloxacina este putin metabolizati in
metabolitul sdu activ ciprofloxacina (aproximativ 5 %). Enrofloxacina este eliminati din organism cu
un timp de injumdtitire de 6 ore. Legarea de proteine la pasari este de aproximativ 25 %.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptimani.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura i compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inalti densitate (PEiD), cu insertie de PEID, de 100 ml, 500 ml si 1000 ml
si dop cu filet din polipropilena. X i

Bidon de PEID de 5000 ml cu sigiliu de aluminiw/PEID si dop cu filet din PEID.

Ambalajele sunt furnizate cu un vas gradat de masurat din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

’

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130113

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18 iulie 2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https.//medicines.health.europa.ew'veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



puek w0

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR &,

]
&

Cutie de carton (flacon de 100 ml) ' e
Flacon 500 ml, 1000 ml sau bidon 5000 ml 7
MOV
| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Baytril 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacina 100 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

500 ml
1000 mi
5000 ml

| 4. SPECHTINTA

Gdini, curci §i iepuri.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Gdini: carne si organe: 7 zile.

Curci: carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la paséri care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeazi la pasiri care sunt
destinate si producd oud in interval de 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Iepuri: carne si organe: 3 zile.

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 12 siptimani.
Dupi deschidere, a se utiliza pAnd la...........cccoccevineeeneee.
Dupa diluare conform indicatiilor a se utiliza in interval de 24 ore.
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[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

\

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi p’r(;spectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130113

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

1



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 100 mg/ml

100 ml

3. SPECH TINTA

Gdéini, curci si iepuri.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Gdini: carne si organe: 7 zile.

Curci: carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeazi la pasiri care sunt
destinate si produci oud in interval de 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Iepuri: carne si organe: 3 zile.

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {l/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 12 sidptamani.
Dupd deschidere, a se utiliza pand la..........cocceevveunneeene,
Dupa diluare conform indicatiilor a se utiliza in interval de 24 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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| 8. NUI\gEiE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Blanggfe
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L NUMARUL SERIEI

13



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

3

1. _‘{Aﬁﬁumirea produsului medicinal veterinar
s g/[
_Baytril 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru gdini, curci §i iepuri
2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

"Enrofloxacini " 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

Solutie limpede de culoare gilbuie.

3 Specii tinta

Gaini, curci, iepuri.

4.  Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator si tractului digestiv cauzate de urmatoarele bacterii:

Giini
Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae.

Cureci
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae.

Iepuri
Pasteurella multocida si enterite bacteriene determinate de infectia cu E. coli.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte fluorochinolone sau la
oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale: ‘

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze organismul.

In UE a fost raportata rezistentd Mycoplasma synoviae.

S-a demonstrat rezistentd incrucisati intre enrofloxacini si alte fluorochinolone la agenti patogeni
tintd, de exemplu Escherichia coli. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in
considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au aritat rezistentd la fluorochinolone,
deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. oy

»

-

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea sl testarea
susceptibilititii agentului(ilor) patogen(i) tinti. Dac3 acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si
se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni

tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se fac in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale §i regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioar)
trebuie utilizat pentru tratamentul de primi linie, acolo unde testarea susceptibilititii sugereazi
probabila eficacitate a acestei abordari.

Terapia antibioticd cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene,
trebuie utilizata pentru tratamentul de prima linie, acolo unde testarea susceptibilititii sugereazi

probabila eficacitate a acestei abordri.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. _

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu api si solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupa utilizare se vor spala miinile si pielea expusa.

Nu consumati alimente si bauturi §i nu fumati in timpul utilizirii produsului medicinal veterinar.

Gaini oudtoare:

Nu se utilizeazi la géinile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la giinile care sunt destinate si produci oui in interval de 14 zile inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In vitro combinarea de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi cu macrolide sau
tetracicline si fenicoli, determina aparitia efectelor antagonice. Administrarea concomitenti de
substante care contin aluminiu sau magneziu poate reduce absorbtia de enrofloxacin3.

Supradozaj:
Nu au fost observate simptome adverse clinice la giinile si curcile tratate cu doze de 10 ori i de 6 ori

mai mari decit doza terapeutici.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere, combinatd cu un consum crescut de apa de
but si deci si de substantd activi, posibil datorita temperaturilor ridicate, poate fi asociati cu
potentiale afectari ale cartilajului articular.

.....

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

16



7. Evenin;ﬂefﬁégdverse

Nu se cunosc.
A1

Ragizﬁitérea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

- prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut.
Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Giiini si curci
10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratament timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronica.

Pe baza dozei recomandate si a numrului si greutdtii animalelor care urmeaza sa fie tratate, cantitatea
zilnici exacti de produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmitoarei formule:

0,1 ml produs medicinal veterinar x greutatea corporald medie (kg) a animalelor care trebuie tratate

Aportul zilnic mediu a apa (I/animal)
= ml produs medicinal veterinar per litru de apd de baut

Iepuri
10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi timp de S zile consecutiv.

Pe baza dozei recomandate si a numarului §i greutdtii animalelor care urmeaza si fie tratate, cantitatea
zilnicd exactd de produs medicinal veterinar trebuie calculati conform urmétoarei formule:

0.1 ml produs medicinal veterinar x greutatea corporald medie (kg) a animalelor care trebuie tratate

Aportul zilnic mediu a apa (I/animal)

= ml produs medicinal veterinar per litru de apa de baut

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Asigurati-va ci Intotdeauna intreaga cantitate oferitd a fost consumatid. Consumul de apa
medicamentati depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect, este posibil si
fie nevoie de ajustarea corespunzitoare a concentratiei de enrofloxacina. Apa medicamentata trebuie
si fie preparati zilnic doar inainte de a fi oferita animalelor. Apa de baut trebuie si fie medicamentata
pe toati perioada de tratament si nu trebuie si fie disponibile alte surse de apa.

Utilizati pre-solutii proaspete pregitite in fiecare zi inainte de inceputul tratamentului. Sistemul de

pompare trebuie si fie verificat periodic pentru a se asigura o medicatie corespunzitoare. Inainte de
inceputul tratamentului goliti sistemul de apa si umpleti-1 cu apa medicamentata.
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Produsul medicinal veterinar poate fi introdus direct in bazinul colector sau introdus’ printr-un sistem
de pompa de dozare a apei.

Ny
B
10. Perioade de asteptare
Gdini: carne si organe: 7 zile.
Curci: carne si organe: 13 zile.
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la paséri care sunt destinate si produci oud in interval de 14 zile inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Iepuri: carne i organe: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptimani.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Cénd un ambalaj primar este deschis pentru prima dat3, trebuie calculati data la care orice produs
ramas in ambalajul primar trebuie aruncat, utilizdnd termenul de valabilitate specificat in acest
prospect. Data eliminarii trebuie si fie notata pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130113
Flacon de 100 ml,LSOO mi si 1000 ml sau bidon de 5000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15, Data ultimei revizuiri a prospectului

01/202%6

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

- Uniunii privind Produsele (htips./medicines.health.europa.ew/veterinary).

16 Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Kiel, Germania
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