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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENAMICINA 10 PLUS, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml produs confine:

Substanta activa :
Enrofloxacina: 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic 20mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, de culoare gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, porcine si caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Tratamentu! infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica $i Mycoplasma spp. '

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Fscherichia coli.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Mycoplasma
bovis la bovine cu vérsta mai mica de 2 ani.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxaciné ale Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacind ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Caini ‘
Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adj
pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otita ( externd / medie ), determinate de tulpini sensi
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Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd hepaticd sau renald, sau la animale care au manifestat sensibilitate la

quinolone.
Nu se administreaza la animale cu tulburdri in cresterea cartilajelor. Administrarea concomitenta de fluoroquinolone

cu coccidiostatice ionoforice trebuie evitatd in mod special. :
Nu se administreaza la cdini tineri cu varsta mai mica de 12 luni in cazul raselor de talie mici si de 18 luni in cazul

raselor de talie mare sau la cei la care perioada de crestere nu s-a incheiat incd. De asemenea nu se administreazi la
céini cu simptome de epilepsie si tulburari nervoase cauzate de GABA.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este cazul.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale.

Fluoroquinolonele trebuie utilizate Tn afectiuni care au raspuns insuficient sau se agteapta sa raspunda insuficient la
tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil utilizarea fluoroquinolonelor trebuie coroboratd cu antibiograma. - Utilizarea produsului in
neconcordanfa cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea rezistenfei bacteriilor la fluoroquinolone si poate
induce scaderea eficientei altor quinolone datorita rezistentei incrucisate.

Daca in primele trei zile de tratament nu se constatd o imbunititire se recomanda o schimbare a terapiei.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg enrofloxacina / kg
greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandati timp de 15 zile a provocat modificéri histologice ale
cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Contactul cu pielea trebuie evitat datoritd riscului sensibilizarii, dermatitei de contact sau a posibilelor reactii de

hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate crescuta la fluoroquinolone trebuie si evite contactul cu produsul. Méinile vor fi
spalate dupa utilizare.

In caz de stropire accidentala a ochilor se vor spila cu apa din abundenta si daca apar iritafii se va solicita consult

medical.

In timpul manipularii nu se va méanca, bea sau fuma.

Se va preveni autoinjectarea. In cazul autoinjectarii accidentale adresati-va imediat medicului siise va arita
acestuia prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Eventual pot apare reactii. de hipersensibilitate, cristalurie si efecte asupra SNC (ametealgZgtateRda exceitatie). Poate
produce anomalii cartilaginoase. ‘

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie



Fluorogquinolonele nu sunt in gcneral recomandate pentru a i utilizate in timpul gestatiei doar
o
primeaza in mod evident asupra riscului.

.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Pot sa apari efecte antagonice la cdini prin administrarea asociata cu cloramfenicol, macrolide si tetracicline.
La céini nu va fi adminislrat cu teofiline.

Pot sa apara mteracpum de naturd metabolica cu medlcamentele care au drept cale de eliminare sistemul hepatlc.
Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacind la céini, pentru a se evita reactiile
adverse. Scaderea clearance-ului acestor substanfe ca urmare a administrdrii concomitente a flunixinului si
enrofloxacinei indicd faptul cd aceste substanie interactioneaza in timpul fazei de eliminare. Astfel, la céini,
administrarea concomitentd de enrofloxacind si flunixin a crescut ASC si timpul de Injumaitatire plasmatica a
flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a redus C_al enrofloxacinei.

max

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasa, subcutanati sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectualtz la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui sé fie determinata cit mai precis posibil pentru a
se evita subdozarea.

Bovine

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 3 -5
zile. ‘

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la
bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.

Mamita acuta determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20
kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lenta o data pe zi timp de doua zile consecutive.
O a doua dozi poate fi administrata pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica timpul de asteptare dupi injectarea

subcutanata.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.
Porci

2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporal, o data pe zi prin
injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg de greutate
corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gét la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.
Caini

5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la 0.5 ml / 10 kg greutate cmporala zilnic, prin injectare
subcutanata, pana la 5 zile. :

) ?fc\ALA *
Tratamentul poate {i inceput cu produs injeclabil si intretinut cu enrofloxacing compumate Dur@‘\trata-meﬁat ’f
trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzétoare in mformatuldesprgfpfbdus s
produsului comprimat. <



, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea P})E: burari gastrointestinale si tulburari ale SNC. in acest caz este necesara stoparea
- R - . .
tratamentulu&}? introducerea @i tratament stmptomatic. -

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd:Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanata:Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, quinolone si quinoxaline; Fluoroquinolone
Codul veterinar ATC: QJO1IMAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Doui enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza 1V, au fost identificate ca
tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este determinata de legarea non - covalentd a moleculelor de
fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de translatie nu pot trece dincolo de aceste
complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea ADN si sinteza de ARNm declanseaza evenimente care
conduc la o, ucidere rapidd a bacteriilor patogene dependentd de concentratie substantei. Modul de acfiune al
enrofloxacinei este bactericid si activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella multocida ), Bordetella spp., Proteus
spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu,
Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinci surse, ( i) mutatiile punctiforme din genele care
codifica ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la modificéri ale enzimei respective, ( ii ) alterarea
permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii ) mecanisme de eflux, ( iv ) rezisten{i mediata de
plasmide si ( v ) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata
de fluorochinolone. Rezistenta incrucisaté intre florochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara si subcutanata, enrofloxacina este bine absorbita. Este larg distribuitd in organism
iar gradul de penetrare tisulara este in general bun, in unele cazuri atingdnd concentratii mai mari decét la nivelul
plasmei. Traverseaza bariera placentara si hematoencefalica.

Gradul de metabolizare este de 50-60%. Principalul metabolit obtinut este ciprofloxacina.

Excretia se face pe cale renald si biliard. Excretia renald se realizeazd prin filtrare glom vEninare
tubulara activa. /
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6.1  Lista excipientilor % Y 7:‘; B
Acid lactic, alcool benzilic, propilen glicol, apa pentru preparate injectabile. ~ NI
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6.2 Incompatibilitagi

Administrarea concomitentd de substante contindnd magneziu sau aluminiu poate reduce gradul de absorbtie al
enrofloxacinei.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciéle pentru depozitare

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se pistra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se péstra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu capac bromobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.
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 ceringele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
CENAMICINA 10 PLUS solutie injectabila nu trebuie s fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru

pesti si alte organisme acvatice.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS, SPANIA
Tel: + 34977757273
Fax: + 34 97775 13 98

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140085

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

08.05.2014
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2015
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CAREf INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENAMICINA 10 PLUS, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cdini.
Enrofloxacina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi:
Enrofloxacind 100 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml si 250 ml.

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cdini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

[V:Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

SC:Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Poreci:

Carne si organe: 13 zile

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu este cazul.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 28 de zile.
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B KA
PROSPECT W5,
CENAMICINA 10 PLUS, 100 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, porcine, $l cﬁ]ﬁis
‘mum
1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS, SPANIA
Tel: + 34 9777572 73
Fax: + 3497775 13 98

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENAMICINA 10 PLUS, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cdini.
Enrofloxacina.

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

I ml produs contine:

Substanta activa :
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Acid lactic,

Alcool benzilic

Propilen glicol,

Api pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Pasteurellu
multocida, Mannheimia haemolytica $i Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai micé de 2 ani.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

Caini
12
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Tratamentul infectiilon’g/@cmf\ii digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvantd cu
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antibiotice pen{rqﬂ.\: 101 etﬁ@g ectii ale pielii si plagii, otita ( externd / medie ), determinate de tulpini sensibile la
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5.  CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica sau renald, sau la animale care au manifestat sensibilitate la

quinolone.

Nu se administreazi la animale cu tulburéri in cresterea cartilajelor.

Administrarea concomitenta de fluoroquinolone cu coccidiostatice ionoforice trebuie evitati in mod special.

Nu se administreaza la cini tineri cu vérsta mai mica de 12 luni in cazul raselor de talie mica si de 18 luni in cazul
raselor de talie mare sau la cei la care perioada de crestere nu s-a incheiat inci. De asemenea nu se administreaza la

céini cu simptome de epilepsie si tulburiri nervoase cauzate de GABA.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6. REACTII ADVERSE

Eventual pot apare reactii de hipersensibilitate, cristalurie si efecte asupra SNC (ameteald, stare de excitatie). Poate
produce anomalii cartilaginoase.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim si informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si céini.

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

Administrare intravenoasa, subcutanati sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui sa fie determinati cat mai precis posibil pentru
a se evila subdozarea.

Bovine

5 mg enrofloxacinad/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 3
—5 zile.
Artrita asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la

bovine cu varsta mai micd de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg
greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Mamita acutd determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 1
ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lent o data pe zi timp de doua zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administratd pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica timpuy@egstepiare dipa injectarca
subcutanata. \ N

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutan@ta)
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Porci
2.5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corpor

injectare intramusculara, timp de 3 zile.

(f%a ne zi prin

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacini / kg de greutate
corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala o datd pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3

zile.
La porci, injectarea trebuie efectuata in gét la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini
5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 0.5 ml / 10 kg greutate corporala, zilnic, prin
injectare subcutanata, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata tratamentului
trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare in informatiile despre produs
a produsului comprimal.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporalad ( gc ) ar trebui sd fie determinata cat mai precis posibil pentru
a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

IV:Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

SC:Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Poreci:

Carne si organe: 13 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor sau in locuri accesibile acestora.

A se pastra la temperaturé sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
Fluoroquinolonele trebuie utilizate in afectiuni care au raspuns insuficient sau sg s‘f@ap"taf/s
tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene. a4
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fluoroquinolonelor trebuie coroborata cu antibiograma. Utilizarea produsului in
1 SPC poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la fluoroquinolone si poate
1olone datoritd rezistentei incrucisate. :

nt nu se constatd o Imbunitafire se recomanda-o schimbare a terapiei.

lajului articular au fost observate la viteii tratai oral cu 30 mg enrofloxacina / kg
ile.

Utilizarea enro a miei in cregtere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificéri histologice
ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

Atunci cénd este posik
neconcordanta cu jj
induce scaderg@e !

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
‘Contactul cu pielea trebuie evitat datorita riscului sensibilizirii, dermatitei de contact sau a posibilelor reactii de
hipersensibilitate.

Persoancle cu hipersensibilitate crescutd la fluoroquinolone trebuie sa evite contactul cu produsul. Mainile vor fi
spalate dupa utilizare.

in caz de stropire accidentala a ochilor se vor spala cu apa din abundenii si daca apar iritatii se va solicita consult
medical.

In timpul manipulérii nu se va minca, bea sau fuma.

Se va preveni autoinjectarea. In cazul autoinjectdrii accidentale adresati-va imediat medicului si i se va arita
acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Fluoroquinolonele nu sunt in general recomandate pentru a fi utilizate in timpul gestatiei doar daca beneficiile
terapiei primeaza in mod evident asupra riscului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pot s& apara efecte antagonice la caini prin administrarea asociati cu cloramfenicol, macrolide si tetracicline.

La cdini nu va fi administrat cu teofiline.

Nu va administrat simultan cu produse antiinflamatorii non-steroidiene datorita posibilitatii aparitiei de convulsii.
Pot sa apara interactiuni de natura metabolici cu medicamentele care au drept cale de eliminare sistemul hepatic.
Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacini la caini, pentru a se evita reactiile
adverse. Scidderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administririi concomitente a flunixinului si
enrofloxacinei indica faptul cd aceste substante interactioneaza in timpul fazei de eliminare. Astfel, la céini,
administrarea concomitentd de enrofloxacini si flunixin a crescut ASC si timpul de injumdtatire plasmatica a
flunixinului si a crescut timpul de injumatitire si a redus Cmax al enrofloxacineli.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz »
Supradozarea poate produce tulburari gastrointestinale si tulburari ale SNC . In acest caz este necesari stoparea
tratamentului gi introducerea unui tratament simptomatic.

Incompatibilitati
Administrarea concomitentd de substante confinind magneziu sau aluminiu poate reduce gradul de absorbtie al
enrofloxacinei.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

CENAMICINA 10 PLUS solutie injectabila nu trebuie s fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice. :
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 PROS
Aprilie 2015
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15. ALTE INFORMATII

Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu capac bromobutilic si sigilate cu ?capsé de

aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. )
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm sa contactafi reprezentantul local al

detinatorului autorizatiei de comercializare.




