ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA
Fiecare mi contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina ............................... 100 mg
Excipienti:

n-Butanol .......................... 30 mg
Alcool benzilic (E1519) ................. 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Bovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Mycoplasma spp, sensibile la enrofloxacina.

Pentru tratamentul mastitei cauzate de E. coli sensibila la enrofloxacina.

Porcine:

Pentru  tratamentul  bronhopneumoniei  bacteriene cauzate de  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Haemophilus parasuis, sensibile la
enrofloxacina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari convulsive asociate cu sistemul nervos central.

Nu utilizati in prezenta tulburarilor existente de dezvoltare a cartilajului sau a leziunilor
musculo-scheletice in jurul unor articulatii semnificative din punct de vedere functional sau in
greutate.

Nu utilizati in caz de rezistenta la alte fluorochinolone datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au
raspuns slab, sau sunt de asteptat sa raspunda slab, la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Pentru injectii repetate sau pentru volume de injectare care depasesc 15 ml (bovine) sau 7,5
ml (porgi, vitei) in doze divizate, trebuie selectat un nou loc pentru fiecare injectie.
Enrofloxacina este eliminata la nivel renal. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, se poate
astepta excretie intarziata in prezenta leziunilor renale existente.

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

Trebuie evitat contactul direct cu pielea datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact si
posibilelor reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In cazul stropirii accidentale in ochi, clatiti cu cantitati mari de apa curata. Daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala.

in cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri foarte rare, pot aparea reactii inflamatorii tranzitorii (umflare, inrosire) la locul
injectarii. Acestea regreseaza in cateva zile fara alte masuri terapedutice.

Tratamentul intravenos poate provoca in cazuri foarte rare reactii de soc la bovine, probabil
ca rezultat al tulburarilor circulatorii,.

Tulburarile gastro-intestinale pot aparea in cazuri foarte rare in timpul tratamentului viteilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se pot produce efecte antagoniste datorate administrarii concomitente de macrolide si
tetracicline.
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Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scaderea clearanc \;&IUTﬁgoﬁ{mei,

determinand cresterea concentratiilor plasmatice de teofilina. \v M8 30
s

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare -

Bovine

Doza pentru infectii respiratorii este de 7,5 mg enrofloxacina per kg greutate corporala (g.c.)
pentru un singur tratament prin administrare subcutanata (SC). Aceasta este echivalenta cu
7,5 ml produs per 100 kg greutate corporald, pe zi.

Nu administrati mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 mi (vitel) pe locul injectarii (subcutanat).in
cazul unei infectii respiratorii grave sau cronice, poate fi necesara o a doua injectie dupa 48
de ore.

Doza pentru tratamentul mastitei cu E.Coli este de 5 mg enrofloxacind per kg greutate
corporald (g. c.) prin administrare intravenoasa (IV). Aceasta este echivalentd cu 5 ml
produs per 100 kg greutate corporala, pe zi.

Tratamentul pentru mastita cu E.Coli trebuie efectuat exclusiv prin administrare intravenoasa
timp de 2 pana la 3 zile consecutive.

Porcine

Doza pentru infectiile tractului respirator este de 7,5 mg enrofloxacina per kg greutate
corporald pentru o singura administrare. Aceasta este echivalentad cu 0,75 ml produs pe 10
kg g.c., pe zi.Nu administrati mai mult de 7,5 ml pe locul injectarii (intramuscular). In cazul
unei infectii respiratorii grave sau cronice, poate fi necesara o a doua injectie dupa 48 de ore.

Mod de administrare:

Bovine:

Pentru injectare subcutanatd (infectie respiratorie) sau pentru administrare intravenoasa
(mastita cu E.Coli).

Porcine:
Pentru injectare intramusculara in muschii gatului din spatele urechii.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai exact posibil pentru a evita subdozajul.

Dopul flaconului poate fi perforat in sigurantéd de pana la 30 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La bovine, doza de 25 mg / kg greutate corporala administratd pe cale subcutanata timp de
15 zile consecutive este tolerata fara simptome clinice. Dozele mai mari la bovine si doze de
aproximativ 25 mg / kg si mai mari la porcine pot determina letargie, schiopatura, ataxie,
salivatie usoara si tremor muscular.

Nu depésiti doza recomandata. in cazul supradozei accidentale, nu existd un antidot si
tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: s.c. 14 zile
iv.. 7 zile
Lapte: s.c.. 120 ore (5 zile)
iv.. 72ore (3 zile)



Porcine: ‘;;{\
- Carne si ofgane |

5. PROPRIEFATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Fluoroquinolone.
Codul veterinar ATC: QJOTMASO.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice fluorochinolone. Substanta are activitate
bactericida care vizeaza giraza ADN si topoizomeraza IV cu inhibarea selectivd a acestor
enzime.

Giraza ADN si topoizomeraza |V sunt cele doua topoizomeraze de tip Il prezente in bacterii.
Aceste enzime sunt implicate in replicarea, transcriptia si recombinarea ADN-ului bacterian.
Fluoroquinolonele influenteaza, de asemenea, bacteriile in faza stationara prin modificarea
permeabilitatii peretelui celular.

Concentratiile inhibitoare si bactericide ale enrofloxacinei sunt foarte apropiate, fie identice,
fie diferite prin nu mai mult de 1-2 etape de diluare.

Enrofloxacina are un spectru de activitate care include histopiloza sensibila la enrofloxacina,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E. coli
la bovine, precum si Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Haemophilus
parasuis la porci.

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca apare din cinci surse: (i) mutatii punctuale in
genele care codificd pentru giraza ADN si / sau topoizomeraza |V conducand la alterarea
enzimei respective; (ii) modificari ale permeablhta’gu medicamentului la bacteriile Gram-
negative; (iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistentd mediatd de plasmida si (v) proteine de
protectie a girazei. Toate mecanismele conduc la o susceptibilitate redusd a bacteriilor la
fluoroquinolone. Rezistenta incrucisata in clasa fluorochinolonica a antimicrobienelor este
obisnuita.

Punctele de interferenta clinica pentru enrofloxacina (susceptibil, intermediar, rezistent) sunt
valabile pentru: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni izolate
de la bovine (S <0,25 ug / ml, 1 = 0,5-1 yg/ ml, R =22 pg / ml, document CLSIVETO8EDA4-
2018), Pasteurella mu/tocida $i Actinobacillus pleuropneumoniae izolate de la porci S <0,25
pg/ml;1=05pg/ml;R21pg/ml document CLSIVETO8ED4-2018).

Nu sunt puncte limita clinice pentru izolate E.coli de la bovine / mastita (ECOFF = 0,125 ug /
mi, EUCAST 2019).

MIC90 pentru izolatele E. coli de la mastita clinica: 0,06-0,125 pg / ml (SE: 0,125 pg / mi
2013-2017, nr. Izolate 503; CZ: 0,125 ug / ml 2015-2017, nr. |zolate 192); DE: 0,06 pg / ml
2004 - 2014, nrizolate 1756).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dup3 administrarea subcutanaté a produsului la bovine sau administrarea intramusculara la
porci, substanta activa, enrofloxacina, este absorbit foarte rapid si aproape complet
(biodisponibilitate ridicata).

Bovine:

Dupa administrarea subcutanata la o dozd de 7,5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporala

la bovinele care nu aldpteaza, concentratiile plasmatice maxime de 0,82 mg /| sunt atinse in

5 ore. Expunerea totala la substanta in plasma este de 9,1 mg * h /| Enrofloxacina se

excretd din organism la un timp de injumatatre de 6,4 ore. Aproximativ 50% din
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enrofloxacina este metabolizata la substanta activa ciprofloxacind. Ci este

excretata din corp la un timp de injumatatire de 6,8 ore.

Dupa administrarea intravenoasa cu o doza de 5,0 mg enrofloxacina per kg%relﬁfgfe\\
corporald la vacile care alapteaza, concentratiile plasmatice maxime de cca. 23 mg / | sunt=
atinse imediat. Expunerea totala la substanta in plasma este de 4,4 mg * h / |I. Enrofloxacina
este excretata din corp la un timp de injumatatire de 0,9 ore. Aproximativ 50% din compusul
initial sunt metabolizate la ciprofloxacing, concentratiile plasmatice maxime de 1,2 mg /| fiind
atinse la 0,2 ore. Timpul de injumatatire prin eliminare este de 2,1 ore.

In lapte, in special metabolitul ciprofloxacina, inregistreazd activitate antibacteriana
(aproximativ 90%). Ciprofloxacina atinge concentratii maxime de lapte de 4 mg / | in decurs
de 2 ore dupa administrarea intravenoasa. Expunerea totala in lapte peste 24 de ore este de
aprox. 21 mg * h /L. Ciprofloxacina este excretata din lapte la un timp de injumatatire de 2,4
ore. Concentratiile de varf de 1,2 mg enrofloxacina pe litru sunt atinse in lapte in decurs de
0,5 ore, cu o expunere totald la enrofloxacina in lapte de aprox. 2,2 mg * h / |. Enrofloxacina
este excretata din lapte la 0,9 ore.

Porcine:

Dupa administrarea intramusculara de 7,5 mg / kg greutate corporala la porcine s-a obtinut o
concentratie medie maxima a serului de 1,46 mg/ | in 4 ore. Expunerea totald la substanta in
decurs de 24 de ore a fost de 20,9 mg * h / |. Substanta a fost excretata din compartimentul
central la un timp de injumatatire terminal de 13,1 ore. In cazul concentratiilor maxime mai
mici de 0,06 mg / |, concentratiile serice ale ciprofloxacinei au fost foarte scazute.

Enrofloxacina are un volum mare de distributie. Concentratiile din tesuturi si organe
depasesc in mod semnificativ concentratiile plasmatice. Organele in care se pot astepta
concentratii mari includ pulmonii, ficatul, rinichii, intestinul si tesutul muscular.

Enrofloxacina se excreta la nivel renal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Arginina

n-Butanol

Alcool benzilic (E 1519)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru
vanzare, in flacon de sticla: 3 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare, in flacon de polipropilena: 2 ani.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior.



Flacoaﬁe de\\sii(l_: de tip Il de culoarea chihlimbarului, cu dop din bromobutil si capac din
aluminiu cu€tangare FLIP-OFF.
Flacoa:ri‘e_\.dé/" ipropilend de culoarea chihlimbarului, cu dop din bromobutil si capac din

aluminiueaétansare FLIP-OFF.

Dimensiune ambalaj:
- Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml

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

CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (SPANIA)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Conditii de eliberare: Trebuie furnizate numai pe baza de reteta veterinara.
Conditii de administrare: Administrarea de catre un medic veterinar (in cazul unei cai
intravenoase) sau sub responsabilitatea directa a acestuia.
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PRIMAR

Cutii de carton individuale pentru un flacon de 100 ml si 250 ml
Etichete pentru cutii continand 10 flacoane de 100 ml sau 250 ml
Etichete pentru flacoane de 100 ml si 250 ml
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg / ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

Enrofioxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi contine:

Substanta activa:
Enrofioxacind .............ccccceennn 100 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

AMBALAJ EXTERIOR: Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 100 mi
1% 250 mi
10 flacoane x 100 mi
10 flacoane x 250 m}

| 5. SPECI TINTA

Bovine, porcine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

’ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: s.c. 14 zile
iv.. 7 zile

Lapte: s.c.. 120 ore (5 zile)
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Porcine: - - :
Carne si organe:'}
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(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela. A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

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

AMBALAJ EXTERIOR: Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl iNDEMANA COPIILOR”

A nu se |lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus (SPANIA)

Tel 34977 757273 —Fax 34977 7513 98

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




Lot {numar}
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CENFLOX 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE_FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus (SPANIA)

Tel 34977 757273 ~Fax 34 977 75 13 98

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si porcine

Enrofioxacin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEl) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind ........ccccoooeoiiiiinnis 100 mg
Excipienti:

n-Butano! ... 30 mg
Alcool benzilic (E1519) ................. 20 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATI)

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica sensibila la enrofloxacind, Pasteurella multocida si Mycoplasma spp.

Pentru tratamentul mastitei cauzate de E. coli sensibila la enrofloxacina.

Porcine:

Pentru tratamentul  bronhopneumoniei  bacteriene cauzate de  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis, sensibile la
enrofioxacina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu tulburari convulsive asociate cu sistemul nervos central.
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6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, pot aparea reactii inflamatorii tranzitorii (umflare, inrosire) la locul
injectarii. Acestea se regreseaza in cateva zile fara alte masuri terapeutice.

Tratamentul intravenos poate provoca in cazuri foarte rare reactii de soc la bovine, probabil
ca rezultat al tulburarilor circulatorii,.

Tulburarile gastro-intestinale pot aparea in cazuri foarte rare in timpul tratamentului viteilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credetl cd medicamentul nu a avut efect v rugdm sa informati medicul
veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $i MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine

Doza pentru infectii respiratorii este de 7,5 mg enrofloxacina per kg greutate corporala (g.c.)
pentru un singur tratament prin administrare subcutanatd (SC). Aceasta este echivalenta cu
7.5 ml produs per 100 kg greutate corporala, pe zi.

Nu administrati mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel) pe locul injectarii (subcutanat). in
cazul unei infectii respiratorii grave sau cronice, poate fi necesara o a doua injectie dupa 48
de ore.

Doza pentru tratamentul mastitei cu E.Coli este de 5 mg enrofloxacind per kg greutate
corporald (g. c.) prin administrare intravenoasd (IV). Aceasta este echivalentd cu 5 ml
produs per 100 kg greutate corporala, pe zi.

Tratamentul pentru mastiti cu E.Coli trebuie efectuat exclusiv prin administrare intravenoasa
timp de 2 pana la 3 zile consecutive.

Porcine

Doza pentru infectiile tractului respirator este de 7,5 mg enrofloxacina per kg greutate
corporala pentru o singurd administrare. Aceasta este echivalenta cu 0,75 ml produs pe 10
kg g.c., pe zi. Nu administrati mai mult de 7,5 ml pe locul injectarii (intramuscular). in cazul
unei mfectu respiratorii grave sau cronice, poate fi necesara o a doua injectie dupa 48 de ore.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Bovine: Y
Pentru injectare subcutanata (infectie respiratorie) sau pentru administrare irit;"‘”,‘
(mastitd cu E.Coli).

Porcine:
Pentru injectare intramusculara in muschii gatului din spatele urechii.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai exact posibil pentru a evita subdozajul.

Dopul flaconului poate fi perforat in siguranta de pané la 30 de ori.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: s.c. 14 zile
iv.: 7 zile
Lapte: s.c.: 120 ore (5 zile)
iv.. 72 ore (3zile)

Porcine:

Carne si organe: i.m.: 12 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela. A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se
utilizeaza produsul.

Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au
réaspuns slab, sau sunt de asteptat sa réspunda slab, la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Pentru injectii repetate sau pentru volume de injectare care depasesc 15 ml (bovine) sau 7,5
ml (porci, vitei) in doze divizate, trebuie selectat un nou loc pentru fiecare injectie.
Enrofloxacina este eliminata la nivel renal. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, se poate
astepta excretie intarziata in prezenta leziunilor renale existente.



Precautii’ spéciél?é care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la ahimgle:

Trebuie- evitay/ contactul direct cu pielea datoritad sensibilizarii, dermatitei de contact si
pasibileloryEactii de hipersensibilitate.

" -Perséariéle cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone ar trebui s& evite contactul cu
produsul.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In cazul stropirii accidentale in ochi, clatiti cu cantitati mari de apa curatd. Daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala.

in cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat pe perioada gestatiei si lactatiei.

[nteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se pot produce efecte antagoniste datorate administrarii concomitente de macrolide Si
tetracicline.

Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scaderea clearance-ului teofilinei,
determinand cresterea concentratiilor plasmatice de teofilina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La bovine, doza de 25 mg / kg greutate corporald administratd pe cale subcutanata timp de
15 zile consecutive este tolerata fard simptome clinice. Dozele mai mari la bovine si doze de
aproximativ 25 mg / kg si mai mari la porcine pot determina letargie, schiopaturi, ataxie,
salivatie usoara si tremor muscular.

Nu depasiti doza recomandata. in cazul supradozei accidentale, nu existd un antidot Si
tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

Incompatibilitati:

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

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

Produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a produselor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie Ia protectia
mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:
_  Cutie de carton cu 1 flacon de 100 mi
- Cutie de carton cu 1 flacon de 250 mi
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Administrarea se face doar de catre un medic veterinar (in cazul unei cai intravenoase)
sau sub responsabilitatea directa a acestuia.
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