1. DEN;‘:"MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

solutie orala pentru pui, curcani si iepuri

3. COMBOZITIA CALITATIVA S CANTITATIVA

Un’-nﬂ.'dét aytril, 100 mg/ml, contine:

i

Substanta activi:

Enrofloxacini 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede de culoare gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pui, curcani si iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:

Pui

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

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Iepuri

ntexd w1

Pentru tratamentul bolilor infectioase determinate de Pasteurella multocida si enterite bacteriene

determinate de infectia cu E. coli.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeazi atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistentd incrucisatd la (fluoro)chinolone la

efectivele cirora le este destinat tratamentul.
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Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, (fluoro)chinolone sau la 2
oricare dintre excipienti. ‘
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4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. si nu eradicheze organismul.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cind produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau
care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

In UE a fost raportata si reistenta Mycoplasma synoviae.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone, determinata
de posibila rezistenta Incrucigata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii.

Indepartati imediat, cu multd apa, orice stropi veniti in contact accidental cu pielea sau ochii.

Dupa utilizare se vor spala mdinile si pielea expusa.

Consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului, este interzis.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de onat

Nu se utilizeaza la pasérile care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In vitro combinarea de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi cu macrolide sau
tetracicline si fenicoli, determind aparitia efectelor antagonice. Administrarea concomitenta cu substante
care contin aluminiu sau magneziu pot reduce absorbtia de enrofloxacina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pui si curcani

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

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte si in formele cu

progresie cronicd. Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie utilizata
o terapie antimicrobiani alternativa avand la bazi testele de sensibilitate.
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Administrare in apa de biut. Asigurati-vi ci intotdeauna intreaga cantitate ofcritd a fost consumata.

Apa medicameﬁt&fﬁnt{ebuie sa fie preparati zilnic doar inainte de a fi oferitd animalelor. Apa de béut
. trebuie sa fie médféé{ﬂentaté pe toata perioada de tratament si nu trebuie sa fic disponibile alte surse

de apa. Detgrminé,tiiéféutatea corporali a pasarilor cit mai exact posibil pentru a se evita subdozarea.

Ase utili@'ﬁre-sélgﬁef proaspata pregititi in fiecare zi inainte de inceputul tratamentului. Sistemul de

pompare trebuie‘gﬁlﬁé verificat periodic pentru a se asigura o medicatie corespunzitoare. Inainte de

inceputul tratamgf}ttﬂ1ui goliti sistemul de ap3 si introduceti apa medicamentata.

ot A

Cé.lgﬁgﬁ:r:éﬁ%itétea zilnica (ml) de Baytril 100 mg/ml necesara pentru perioada de tratament dupi cum
urmeaza:

Numiir total de pasiri x Greutatea corporala medie in kg x 0.1 = Volum total (ml) pe zi

Baytril 100 mg/ml poate fi introdus direct in bazinul de Inceput sau introdus printr-un sistem de pompa
de proportionare a apei.

Iepuri
10 mg enrofloxacini/kg greutate corporala pe zi pentru 5 zile consecutiv.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Baytril 100 mg/ml necesard pentru perioada de tratament dupd cum
urmeaza:

Numir total de iepuri x Greutatea corporald medie in kg x 0,1 = Volum total (ml) pe zi
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse clinice la puii si curcanii tratati cu doze de 10 ori si de 6 ori mai
mari decit doza terapeutica.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere combinata cu un consum crescut de apé de baut
si de asemenea si de substantd activa, posibil datoritd temperaturilor ridicate poate fi asociat cu potentiale
afectdri ale cartilajului articular.

4.11 Timp de asteptare
Pui: carne si organe: 7 zile.
Curcani: carne si organe: 13 zile.

lepuri: carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc ou# pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasirile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMAO90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Mod de actiune

Doua enzime esentiale pentru replicarea si transcrierea ADN, ADN giraza si topoizomeraza IV au fost
identificate ca fiind tintele moleculare ale fluorochinolonelor. Ele moduleazd modelul topografic al
ADN prin reactii de clivare si realipire. Initial ambele lanturi de ADN dublu helix sunt clivate. Apoi un
segment distant de ADN este trecut prin aceastd sparturd inainte de realipirea lanturilor. Inhibarea
specifici este determinati prin legarea non-covalentd a moleculelor de fluorochinolone intr-o etapa
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intermediard in aceastd secventd de reactii in care ADN este clivat dar cele doué Ianturl sunt Ieg %
covalent de enzime. Replluarea si complexele translationale nu pot trece de aceste complexe de enzima-
ADN-fluorochinolone si prin inhibarea sintezei de ADN si ARNm declanseaza evenimente din care
rezultd o rapida concentratie de substanta activd in bacteriile patogene dependente pe care le omoara.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive si
Mycoplasma spp.

In vitro sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi Pasteurella
multocida si Avibucterium (Haemophilus) paragallinarum si (i) Mycoplasma gallisepticum si
Mycoplasma synoviae. (Vezi sectiunea 4.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele care
codeazid ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii) alterarea
permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistenti
mediatd de plasmide si (1) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la sciderea
sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezistenta incrucigsatd intre fluorochinolonele din
aceasta clasi de antimicrobiene este frecventi.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina administratd in apa de baut la pasdri este rapid si foarte bine absorbiti, cu o
biodisponibilitate de aproximativ 90%. Concentratia plasmaticd maxima de 2 mg/L este atinsi in 1,5
ore dupd administrarea unei singure doze de 10 mg/kg greutate corporala cu o disponibilitate totald
sistemicd de 14,4 mg-hr/L. Enrofloxacina este eliminata din organism cu un timp total de eliminare de
10,3 ml/min-kg. Dacd este dozati ca apd de baut medicamentata continuu (dozare multipla) concentratia
liniara de enrofloxacina pe litru atinsa este de 0,5 mg (curcani) pana la 0,8 mg (pui). Volumul mediu de
distributie mare (SL/kg) indicd o bund penetrare a tesuturilor de enrofloxacinid. Concentratiile in
tesuturile tintd cum ar fi pkimani, ficat, rinichi, intestine si tesut muscular depasesc cu mult concentratiile
atinse in plasma. La paséri enrofloxacina este putin metabolizata in metabolitul siu activ ciprofloxacina
(aproximativ 5%). Enrofloxacina este eliminatd din organism cu un timp de injumatitire de 6 ore.
Legarea de proteine la pasari este de aproximativ 25%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Hidroxid de potasiu

Api purificatd

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptimani.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
. Acest produs mediqiﬁél veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A

6.5  Natura ~gsi‘iéid“;npozi;ia ambalajului primar

i
s
K

Flacoaneﬁdin'—'p'%ﬁetilené de inalta densitate (PEID) de 100 ml, 500 ml si 1000 ml si dop cu filet din
poliproptléna.

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

Ambalajelor le este furnizat si un vas gradat de masurat din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130113

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
17.04.1996/03.07.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12/2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinar.
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Cutie de carton ( flaconul de 100 m])

R% 4
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR?‘\\;’ =

"
‘o

A,

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril 100 mg/ml, solutie orald pentru pui, curcani si iepuri

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de Baytril 100 mg/ml contine:
Substanti activi:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede de culoare gélbuie.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

. SPECII TINTA

Pui, curcani si iepuri

6. INDICATIE (INDICATI))

Inainte de utilizare va rugam cititi prospectul cu atentie.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut. Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Pui: carne si organe: 7 zile.
Curcani: carne si organe: 13 zile.
lepuri: carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
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[9. / ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Pl ) i

N

3 Lo
Agcautii pentru operator:

by

<+ e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu
- .~ produsul medicinal veterinar.
ar moﬂr\“i . A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii.
Q? ’ . indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti in contact accidental cu pielea sau ochii.
"o Dupa utilizare se vor spala méinile si pielea expusa.
¢ Consumul de alimente si buturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului este interzis.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}

Dupa deschidere, se va utiliza pand la 12 sdptdmani.

Eliminati produsul neutilizat.

Apa medicamentati trebuie pregatita in fiecare zi. Orice resturi de apd medicamentati preparata rimasa
dupi 24 de ore trebuie si fie eliminata.

Data de deschidere trebuie sé fie notatd pe eticheta.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DEE COMERCIALIZARE I

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

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

130113

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

713



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon sau bidon

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril 100 mg/ml, solutic orala pentru pui, curcani si iepuri

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de Baytril, 100 mg/m! contine:

Substanta activi:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 14mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede de culoare gélbuie.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

|5.  SPECII TINTA

Pui, curcani ¢i iepuri

| 6. INDICATIE (INDICATII)

{nainte de utilizare va rugam cititi prospectul cu atentie.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut. Cititi prospectul inainte de utilizare,

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Pui: carne si organe: 7 zile.
Curcani: carne si organe: 13 zile.
Iepuri: carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oud pentru consum uman.

Nu se administreaza la pasarile de nlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
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| 9. #, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

6-

Px&autn pentru operator:
' Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
* A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii.
Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti in contact accidental cu pielea sau ochii.
* Dupa utilizare se vor spala mainile si pielea expusa.
e Consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului este interzis.

| i
¢ o @

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lun#/an}

Dupi deschidere, se va utiliza pana la 12 séptdmani.

Eliminati produsul neutilizat.

Apa medicamentati trebuie pregatita in fiecare zi. Orice resturi de api medicamentatd preparatd ramasa
dupi 24 de ore trebuie s fie eliminata.

Data de deschidere trebuie sé fie notata pe eticheta.

[ 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130113

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numér}
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PROSPECT o
Baytril 100 mg/ml, solutie orala pentru pui, curcani si iepuri e
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril 100 mg/ml, solutic orala pentru pui. curcani si iepuri

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml de Baytril 100 mg/mi contine:
Substanti activa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 14 mg

4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:

Pui

Mycoplasma gallisepticun,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Curcani
Mycoplasma gallisepticun:,

Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Lepuri
Pentru tratamentul bolilor infectioase determinate de Pasteurella multocida si enterite bacteriene
determinate de infectia cu E. coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
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Nu se utilizéara atunci cnd se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisatd la (fluoro)chinolone la
efegtivele carora le este destinat tratamentul.

i

. Nuse utilizeazi in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi, ( fluoro)chinolone sau la
%are dintre excipienti.

e

&

3
e
.

67 REACTII ADVERSE

~Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui, curcani gi iepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DF. ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pui si carcani
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiilc mixte si in formele cu
progresie cronici. Daci in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinici, trebuie utilizata o terapie
antimicrobiand alternativi avand la bazi testele de sensibilitate.

Administrare n apa de baut.

Asigurati-vi ca intotdeauna intreaga cantitate oferitd a fost consumati. Apa medicamentata trebuie sa
fie preparata zilnic doar inainte de a fi oferitd animalelor. Apa de baut trebuie sa fie medicamentata pe
toata perioada de tratament si nu trebuie sa fie disponibile alte surse de apd. Determinati greutatea
corporali a pasirilor cAt mai exact posibil pentru a se evita subdozarea.

A se utiliza pre-solutie proaspatd pregatita in fiecare zi fnainte de inceputul tratamentului. Sistemul de
pompare trebuie s fie verificat periodic pentru a se asigura o medicatie corespunzatoare. fnainte de
inceputul tratamentului goliti sistemul de apa si introduceti apa medicamentata.

Calculati cantitatea zilnica (m1) de Baytril 100 mg/m] necesara pentru perioada de tratament dupd cum
urmeaza:

Numir total de pasari x Greutatea corporald medie in kg x 0,1 = Volum total (ml) pe zi

Baytril 100 mg/ml poate fi introdus direct in bazinul de inceput sau introdus printr-un sistem de pompa
de proportionare a apei.

Iepuri

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala pe zi pentru 5 zile consecutiv.

Calculati cantitatea zilnici (ml) de Baytril 100 mg/ml necesara pentru perioada de tratament dupd cum
urmeaza.

Numiir total de iepuri x Greutatea corporald medie in kg x 0,1 = Volum total (ml) pe zi

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru pui si curcani a se vedea sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si
mod de administrare”.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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Pui: carne si organe: 7 zile.
Curcani: carne §i organe: 13 zile. ;
lepuri: carne gi organe: 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasiri care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se utiliza dupé data expirédrii marcati pe etichetd dupd {EXP}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 12 saptimani.
Data de deschidere trebuie s3 fie notata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pistrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund putin sau
care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

In UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone, determinats
de posibila rezistentd incrucisata.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere combinati cu un consum crescut de apa de biut
si de asemenea si de substanta activa, posibil datoritd temperaturilor ridicate poate fi asociat cu potentiale
afectari ale cartilajului articular.

Nu au fost observate reactii adverse clinice la puii gi curcanii tratati cu doze de 10 ori si de 6 ori mai
mari decit doza terapeutica.

In vitro combinarea de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar f1 cu macrolide sau
tetracicline si fenicoli, determind aparitia efectelor antagonice. Administrarea concomitenta cu substante
care contin aluminiu sau magneziu pot reduce absorbtia de enrofloxacina.

Precautii pentru operator:
e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro) chinolone trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
* A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii.
o Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti in contact accidental cu pielea sau ochii.
e Dupi utilizare se vor spala mainile si pielea expusa.
e Consumul de alimente si bauturi, precum $i fumatul, in timpul utilizarii produsului, este interzis.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15, ALTEINFORMATII
" Rjgeon de 100 ml, 500 ml si 1000 m! sau bidon de 5000 ml
~'Nirtodte dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

, “*“Pentru_ orice’ informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vd rugam sd contactati
.- . . - .. . .
- detingtorului autorizatiei de comercializare.
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