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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril Max 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie contine:
Substanta activa:

Enrofloxacini 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

n-Butanol 30 mg

Alcool benzilic (E 1519) 20 mg

L-arginini

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galbeni.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, si Mycoplasma spp.

Pentru tratamentul mamitelor determinate de E. Coli., Klebsiella pneumoniae.

Porci:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de Actinobacillus pleuropneumoniae
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis $i
Bordetella bronchiseptica.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburiri convulsive asociate sistemului nervos central, tulburari de
crestere a cartilajului pre-existente sau leziuni ale aparatului locomotor care implica articulatii supuse
la solicitdri functionale mari sau articulatii portante.

Nu se utilizeaza in cazul existentei rezistentei la chinolone, deoarece aceastd rezistentd este adesea
aproape completd si este rezistentd incrucisaté cu alte fluorochinolone.
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3.4 Atentioniri speciale .
S-a demonstrat rezistentd Incrucisatd intre fluorochinolone la Escherichia coli, Pasteurella multocida
“si alti agenti patogeni tint4. Utilizarea produsului trebuie luatd in considerare cu atenfie atunct cand

testele de susceptibilitate au aritat rezistentd la fluorochinolone, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

.....

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea patogenilor tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG

indicd eficacitatea probabild a acestei abordari.
Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul individual al animalelor.

Hrinirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de enrofloxacina trebuie evitata pana la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece pot fi selectate bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinala a vitelui si poate creste eliminarea acestor
bacterii pe cale fecala.

Pentru injectii repetate sau pentru volume de injectare care depdsesc 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (porci,
vitei) in doze divizate, trebuie ales un nou loc pentru fiecare injectare.

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeazi ci vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. Utilizarea produsului
care se abate de la instructiunile furnizate tn RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone

datoritd potentialului de rezistenta incrucigata.

Enrofloxacina se elimind pe cale renald. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, prin urmare,
excretia este Intarziatd In prezenta unei leziuni renale existente.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung pe piele sau ochii, spalati imediat cu apd.
Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul manipularii produsului.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare inrosire la locul de injectare!, inflamatie la locul de
. . injectare!
(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator?

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Tulburdri ale tractului digestiv?

! Trecitoare.
? La bovine dupd administrare intravenoasa.
3 La vitei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Combinarea enrofloxacinei cu antibiotice macrolide sau tetracicline poate produce efecte antagoniste.
Excretia de teofilind, cafeind sau antipirin poate fi intarziata.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

Administrare subcutanatd (afectiuni respiratorii) sau intravenoasi (mamite).

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este 7,5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporald o singura
administrare. Doza este echivalentd cu 7,5 ml de produs medicinal veterinar pe 100 kg greutate
corporald/ zi.

fn cazul afectiunilor respiratorii grave sau cronice se recomanda o a doua administrare, dupa 48 ore.
Doza pentru mamita colibacilara (i.v.) este de 5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporala. Doza este
echivalentd cu 5 ml de produs medicinal veterinar pe 100 kg greutate corporala/ zi.

Tratamentul mamitei colibacilare trebuie sa fie exclusiv pe cale intravenoasa, timp de 2 zile
consecutive.

Porci:

Administrare subcutanata.

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este de 7,5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporala, o
singurd administrare. Doza este echivalentd cu 7,5 ml de produs medicinal veterinar pe 100 kg
greutate corporald/ zi.

In cazul bolilor respiratorii grave sau cronice poate fi indicat un al doilea tratament, dupi 48 ore.

Mod de administrare

Pentru a se asigura o dozi corecta trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

A nu se administra mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitei, porci) pe fiecare loc de injectare
(subcutanat).




Se poate perfora dopul de maximum 20 de ori, in conditii de siguranta.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O dozi de 25 mg/kg greutate corporald administrata timp de 15 de zile consecutive este bine toleratd
fard simptome clinice. Simptomele care pot s apard dupa doze multiple de supradozare (mai rpult de
25 mg substantd activa pe kg greutate corporala) sunt letargie, usoard diaree si pierderea poftei de
mancare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si 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

Bovine

Came si organe: 14 zile
Lapte: 3 zile
Poret

Carne si organe: 10 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJIOIMA90
4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice fluorochinolone. Doud enzime esentiale in replicarea si
transcriptia ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au fost identificate ca tinte moleculare ale
fluorochinolonelor. Inhibarea tintei este cauzati de legarea necovalenti a moleculelor de
fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de translatie nu pot continua
dincolo de astfel de complexe enzima-ADN-fluorochinolona, iar inhibarea sintezei ADN §i ARNm
declanseaza evenimente care duc la pierderea rapida a viabilitatii, dependentd de concentraia
medicamentului, a bacteriilor patogene. Mod de actiune al enrofloxacinei este bactericid, iar activitatea
bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activi impotriva bacteriilor Gram-pozitive si a multor bacterii Gram-negative, cum
ar fi Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella muliocida, Mycoplasma spp. si E. coli
la bovine, precum si impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si
Haemophilus parasuis la porci, la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanisme de rezistentd

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 duc la modificéri ale enzimei respective, (ii)
modificari ale permeabilitatii la medicamente la bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux,
(iv) rezistentd mediati de plasmide si (v) proteine protectoare ale girazei. Toate mecanismele duclao
susceptibilitate redusi a bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta incrucisaté in cadrul clasei de
antimicrobiene fluorochinolone este frecventa.

Punctele critice stabilite de CLSI! in 2024 pentru enrofloxacini la bovine pentru boala respiratorie
bovind sunt urmétoarele:
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Organism Concentratia minima inhibitorie — puncte critice pentru gnyofloxacina

(ug/ml)

susceptibil intermediar rezistent -

Histophilus somni <0,25 0,5-1 >0 a6
Mannheimia <0,25 0,5-1 > ’
haemolytica
Pasteurella <0,25 0,5-1 >2
multocida

Punctele critice stabilite de CLSI' in 2024 pentru enrofloxacini la porci pentru boala respiratorie

porcind sunt urmatoarele:

Organism Concentratia minima inhibitorie — puncte critice pentru enrofloxacina
(ng/ml)
susceptibil intermediar rezistent
Actinobacillus <0,25 0,5 >1
pleuropneumoniae
Pasteurella <0,25 0,5 >1
multocida
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CLSI. Standarde de performanta pentru testele de susceptibilitate antimicrobiene pe disc si prin dilutie
pentru bacteriile izolate de la animale: editia a 7-a supliment CLSI Vet01S Institutul pentru Standarde

Clinice si de Laborator

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea subcutanati a 7,5 mg enrofloxacind/kg concentratia medie din plasmi este de 0,8
pg/ml Intr-un interval de 6 ore. Enrofloxacina are un volum mare de distributie. Concentratiile in
tesuturi §i organe sunt de obicei mai mari decét nivelul din ser. Astfel, cand este aplicati direct,
anumite organisme sunt acoperite de activitatea antibioticd din ser si tesuturile tinta.

Organele in care sunt asteptate concentratii crescute dupa administrarea de enrofloxacina

sunt pulmonii, ficatul, rinichii, intestinele si tesutul muscular.
Enrofloxacina este partial metabolizaté in ficat. Aproximativ 45% este excretatd In urini si 55% prin
fecale sub forma activi sau ca metaboliti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.




5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld bruni (sticld tip I, Ph. Eur.) de 100 ml, cu dop de cauciuc

clorobutilic si capsi sertizaté de aluminiu.

5.5 Precautii specialé“.ﬁ'entru 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 cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130081

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.11.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacon de 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril Max 100 mg/ml solutie injectabila

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activi;
Enrofloxacinid 100 mg/ml

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci (ca pictograme)

(0 W

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: s.c sau i.v.
Porci: s.c

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine

Came si organe: 14 zile
Lapte: 3 zile
Porci

Carne si organe: 10 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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Dupa deschifc}ere a se utiliza in interval de 28 zile.

- Vi

S
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(5. “PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

LIRER

A'se pyéstra la temperaturd mai mica de 30 °C.

flO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte 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 indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130081

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de stickii de tip I x 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Baytril Max 100 mg/ml solutie injectabili

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activia:
Enrofloxacina 100 mg/ml

3. SPECH TINTA

Bovine, porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: s.c sau i.v.
Porci: s.¢

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine

Came si organe: 14 zile
Lapte: 3 zile
Porci

Carne si organe: 10 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupa deschidere a se utiliza pani la:

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Elanco logo .
| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

13



. pAnemd < b

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Béj;ﬁ:ﬂ Max 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine §i porci

2.  Compozitie

Fiecare ml de solutie contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:
n- Butanol 30 mg
Alcool benzilic (E 1519) 20 mg

Solutie limpede de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine, porci. ( { l( l(

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni $si Mycoplasma spp.

Pentru tratamentul mamitelor determinate de E. coli, Klebsiella pneumoniae.

Porci:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis si
Bordetella bronchiseptica.

5,  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburiri convulsive asociate sistemului nervos central, tulburéri de
crestere a cartilajului pre-existente sau leziuni ale aparatului locomotor care implicd articulatii supuse
la solicitéri functionale mari sau articulatii portante.

Nu se utilizeaza in cazul existentei rezistentei la chinolone, deoarece aceasté rezistenta este adesea
aproape completd si este rezistentd incrucisatd cu alte fluorochinolone.



6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale: . .

S-a demonstrat rezistenta incrucisati intre fluorochinolone la Escherichia coli, Pasteurella multocida si
alti agenti patogeni tinté. Utilizarea produsului trebuie luati in considerare cu atenfie atunci cand ~ ~

testele de susceptibilitate au aritat rezisten{a la fluorochinolone, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitafii patogenilor tinti.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea patogenilor tinti la nivel de fermi sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG

inferioard) trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea susceptibilitatii
indicd eficacitatea probabild a acestei abordari.

Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul individual al animalelor.

Hrénirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de enrofloxacina trebuie evitati péna la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece pot fi selectate bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinala a vitelui si poate creste eliminarea acestor
bacterii pe cale fecali.

Pentru injectii repetate sau pentru volume de injectare care depasesc 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (porci,
vitei) in doze divizate, trebuie ales un nou loc pentru fiecare injectare.

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. Utilizarea produsului
care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone

datoritd potentialului de rezistenta Incrucisata.

Enrofloxacina se elimina pe cale renald. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, prin urmare,
excretia este Intdrziatd in prezenta unei leziuni renale existente.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

animale:
fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

sau eticheta produsului.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medical, solicitati din nou sfatul

medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung pe piele sau ochii, spalati imediat cu apa.
Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul manipulérii produsului.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




Interactiunea cu altéproduse medicinale si alte forme de interactiune:

Combinarea enrofloxacinei cu antibiotice macrolide sau tetracicline poate produce efecte antagoniste.
Excretia de teofiling, cafein sau antipirin poate fi Intarziata.
é.:‘j:;.

Supradozaj: .

.Odozd de 25 mg/kg greutate corporald administrata timp de 15 de zile consecutive este bine toleratd
fara simptome clinice. Simptomele care pot si apara dupad doze multiple de supradozare (mai mult de
25 mg substanta activa pe kg greutate corporald) sunt letargie, ugoara diaree si pierderea poftei de
mancare.

et g

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

7. Evenimente adverse

Bovine si porci:

Tnrosire la locul de injectare’, inflamatie la locul de inj ectare!
Soc circulator?

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de
animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

Tulburari ale tractului digestiv?

! Trecatoare.
2 La bovine dupi administrare intravenoasa.
3 La vitei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizafiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine:

Administrare subcutanati (afectiuni respiratorii) sau intravenoasa (mamite)

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este 7,5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporala o singurd
administrare. Doza este echivalent cu 7,5 ml de produs medicinal veterinar pe 100 kg greutate
corporald/ zi. ‘

Doza pentru mamita colibacilara (i.v.) este de 5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporald. Doza este
echivalentd cu 5 ml de produs medicinal veterinar pe 100 kg greutate corporaléd/zi.

Tratamentul mamitei colibacilare trebuie sa fie exclusiv pe cale intravenoasa timp de 2 de zile
consecutive.

Porei:

Administrare subcutanata.

Doza pentru afectiuni respiratorii (s.c.) este de 7,5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporala, o
singuri administrare. Doza este echivalentd cu 7,5 ml de produs medicinal veterinar pe 100 kg
greutate corporald/ zi.
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In cazul afectiunilor respiratorii grave sau cronice se poate administra un al doilea tratament, dupa 48
ore. oy

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

O singurd administrare subcutanati este de obicei suficient3. In cazul afectiunilor respiratorii grave sau
cronice se poate administra o a doua doza, dupi 48 ore.

A nu se administra mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel, porci) pe fiecare loc de injectare
(subcutanat).

Tratamentul in mamita colibacilari se face exclusiv prin administrare intravenoasi pentru 2 zile
consecutive. '

Se poate perfora dopul de maximum 20 de ori, in conditii de siguranti.

10, Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 3 zile
Porci:

Came si organe: 10 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 30°C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutie de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

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

Solicitati medicului veterinar 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
130081

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml.
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15, - Apata.‘ﬁlfimei rg?izqiri a prospectului
120005

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii pﬁvi.nd Produsele (4 ttps://medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul 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

Email: PV.ROU@elancoah.com

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

17.  Alte informatii

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice fluorochinolone. Mecanismul de actiune al enrofloxacinei
este bactericid, iar activitatea bactericidd este dependenti de concentratie. Enrofloxacina este activd
impotriva bacteriilor Gram-pozitive §i a multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Klebsiella pneumoniae si E. Coli la
bovine, precum si Impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis si Bordetella bronchiseptica la porci, la dozele
terapeutice recomandate.
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