[Versiunea 9,10/2021] corr. 11/2022

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci | s

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind ............ccocoooviiien. 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

n-Butanol 30 mg

Alcool benzilic (E 1519) 20 mg

Arginina

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

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

Pentru tratamentul mastitei cauzata de £. coli sensibila la enrofloxacina.

Porci:

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

3.3  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburéri 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 utilizafi in caz de rezistentd la alte fluorochinolone datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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 raspuns slab,
sau sunt de asteptat s& rispunda 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 datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

Pentru injectii repetate sau pentru volume de injectare care depisesc 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 asgtepta
excretie intArziata in prezenta leziunilor renale existente.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone si/sau alcool benzilic ar trebui sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

in caz de accidentale in ochi, clatiti cu cantitati mari de apa curatd. Dac apare iritatie, solicitati sfatul
medicului.

Aveti grija s evitati auto-injectarea accidentald.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale Inflamatie la locul de injectare' (umflare, inrosire)

tratate, inclusiv raportérile izolate):

I Acestea sunt tranzitorii si regreseaza in citeva zile fara alte masuri terapeutice.

Bovine:
Foarte rare Inflamatie la locul de injectare’ (umflare, inrosire)
(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator®
tratate, inclusiv raportérile izolate): Tulburdri gastro-intestinale®

U Acestea sunt tranzitorii §i regreseazi in cteva zile fard alte masuri terapeutice.
2 Dupé tratamentul intravenos, probabil ca rezultat al tulburarilor circulatorii.
3 In timpul tratamentului viteilor.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contingd, a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul Vqterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemufnational de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea 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, scdderea clearance-ului teofilinei,
determinand cresterea concentratiilor plasmatice de teofilina.

3.9 Ciide administrare si doze
Cale intramusculari, intravenoasi sau subcutanati.

Bovine

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

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

Doza pentru tratamentul mastitei cu E.Coli este de 5 mg enrofloxacina per kg greutate corporali (g. c.)
prin administrare intravenoasa (IV). Aceasta este echivalenti cu 5 ml produs medicinal veterinar per
100 kg greutate corporala, pe zi.

Tratamentul pentru mastita cu £.Coli trebuie efectuat exclusiv prin administrare intravenoasa timp de 2
pénd la 3 zile consecutiv.

Porci

Doza pentru infectiile tractului respirator este de 7,5 mg enrofloxacini per kg greutate corporala pentru
o singurd administrare. Aceasta este echivalenti cu 0,75 ml produs medicinal veterinar pe 10kgg.c., pe
zi. Nu administrati mai mult de 7,5 ml la locul de injectare (intramuscular). In cazul unei infectii
respiratorii grave sau cronice, poate fi necesara o a doua injectie dupi 48 ore.

Mod de administrare;

Bovine:
Pentru injectare subcutanata (infectie respiratorie) sau pentru administrare intravenoasi (mastitd cu
E.Coli).

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

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La bovine doza de 25 mg / kg greutate corporald administrata pe cale subcutanati 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 porci pot determina letargie, schiopatura, ataxie, salivatie usoara si tremor
muscular.

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

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

Administrarea de citre un medic veterinar (in cazul unei cai intravenoase) sau sub responsabilitatea
directa a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Dupa injectii intravenoase:
Carne si organe: 7 zile
Lapte:s.c.: 72 ore (3 zile)

Dupa injectii subcutanate:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)

Porci:
Carne si organe: 12 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0OIMAS0
4.2 Farmacodinamie

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

Giraza ADN si topoizomeraza IV sunt cele doua topoizomeraze de tip 1I 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 permeabilitétii peretelui celular.
Concentratiile inhibitoare i 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 enrofloxacind, Histophilus
sommi, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E. coli la bovine, precum si
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis la porci.

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca apare din cinci surse: (i) mutatii punctuale in genele
care codifica pentru giraza ADN si / sau topoizomeraza IV conducand la alterarea enzimei respective;
(i) modificari ale permeabilititii 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 incrucisatd in clasa
fluorochinolonici a antimicrobienelor este obignuita.

Punctele de interferentd clinicd pentru enrofloxacind (susceptibil, intermediar, rezistent) sunt valabile
pentru: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni izolate de la bovine (S
<0,25 pg/ml, 1=0,5-1 pg/ml, R>2 pg/ml, document CLSIVETO08ED4-2018), Pasteurella multocida
si Actinobacillus pleuropneumoniae izolate de la porci S <0,25 pg / ml; 1= 0,5 pg /ml; R>1pg/ml,
document CLSIVET08ED4-2018).



Nu sunt puncte limitd clinice pentru izolate £.coli de la bovine / mastita (ECOFF = 0,125 pg / ml,
EUCAST 2019). e
MIC90 pentru izolatele E. coli de la mastita clinici: 0,06-0,125 ug / ml (SE: 0,125 ug /;n\l 2013-2017,

nr. Izolate 503; CZ: 0,125 pg / ml 2015-2017, nr. Izolate 192); DE: 0,06 ug / mi 2004 - 20%4, nr izolate
1756).

4.3  Farmacocinetici -

Dupd administrarea subcutanati a produsului la bovine sau administrarea intramusculari la porci,
substanta activa, enrofloxacina, este absorbitd foarte rapid si aproape complet (biodisponibilitate
ridicata).

Bovine:

Dupa administrarea subcutanati la o dozi de 7,5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporald la bovinele
care nu sunt lactatie, concentratiile plasmatice maxime de 0,82 mg /| sunt atinse in 5 ore. Expunerea
totald la substanta in plasma este de 9,1 mg * h /1. Enrofloxacina se excrets din organism la un timp de
injumatdtire de 6,4 ore. Aproximativ 50% din enrofloxacina este metabolizatd la substanta activi
ciprofloxacini. Ciprofloxacina este excretata din corp la un timp de injumititire de 6,8 ore.

Dupa administrarea intravenoasa cu o dozi de 5,0 mg enrofloxacina per kg greutate corporald la vacile
care sunt in lactatie, concentratiile plasmatice maxime de cca. 23 mg /| sunt atinse imediat. Expunerea
totald la substanta in plasma este de 4,4 mg * h /1. Enrofloxacina este excretati din corp la un timp de
Injumatatire de 0,9 ore. Aproximativ 50% din compusul initial sunt metabolizate la ciprofloxacini,
concentratiile plasmatice maxime de 1,2 mg / | fiind atinse la 0,2 ore. Timpul de injumatitire prin
eliminare este de 2,1 ore.

in lapte, in special metabolitul ciprofloxacina, inregistreaza activitate antibacteriani (aproximativ 90%).
Ciprofloxacina atinge concentratii maxime de lapte de 4 mg /1 in decurs de 2 ore dupi administrarea
intravenoasd. Expunerea totald in lapte peste 24 de ore este de aprox. 21 mg * h/ 1. Ciprofloxacina este
excretata din lapte la un timp de injumititire 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.
2,2mg * h /1. Enrofloxacina este excretati din lapte la 0,9 ore.

Porci:

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

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.

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, in
flacon de sticla: 3 ani.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare, in
flacon de polipropileni: 2 ani.



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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
.A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip IT de culoarea chihlimbarului, cu dop din bromobutil si capac din aluminiu cu
etangare FLIP-OFF.
Flacoane de polipropilena de culoarea chihlimbarului, cu dop din bromobutil si capac din aluminiu cu
etansare 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

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240058

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

22.05.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinaﬂ).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR A

Cutii pentru un flacon de 100 ml i 250 ml
Cutii contindnd 10 flacoane de 100 ml sau 250 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg/ml solutie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacing...................ccoccovvvvnn.. 100 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1 x250 ml
10 flacoane x 100 ml
10 flacoane x 250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: cale intravenoas si subcutanati.
Porci: cale intramusculara.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

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

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



(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se va utiliza pand la 28 zile.
‘A se utiliza pani la data de ...

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240058

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 100 m! si 250 ml

'i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg / ml solutie injectabila

iz DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacini..........ccocooeimeevnnn 100 mg

| 3. SPECII TINTA

Bovine, porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

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

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere a se va utiliza pani la 28 zile.
A se utiliza pani la data de ...

[ 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton.



(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENA\(gf§A, SL.

\ &

[ 9. "MUMARUL SERIEI

Lot {nuiﬁé‘r}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

it

o8
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

PN

.CEN *})X 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

EnrofloXacing........ccceeceerverieericinniinens 100 mg
Excipienti:

N-Butanol .....oocveeeviniiieis 30 mg
Alcool benzilic (E 1519) ..o 20 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

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

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

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, sau la oricare dintre excipientl.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburri convulsive asociate cu sistemul nervos central.

Nu utilizati in prezenta tulburdrilor 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 rezistentd la alte fluorochinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza produsul.
Fluorochinolonele ar trebui s fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab,
sau sunt de asteptat s raspundi slab, la alte clase de antimicrobiene.
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Ori de céte 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 scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorita
potentialului de rezistent3 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 1n cazul tuturor fluorochinolonelor, se poate astepta
excretie Intdrziatd in prezenta leziunilor renale existente.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone si/sau alcool benzilic ar trebui sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Spalati-va pe mdini dupi utilizare.

In caz de accidentale in ochi, clatiti cu cantitati mari de apd curata. Daca apare iritatie, solicitati sfatul
medicului.

Aveti grija si evitati auto-injectarea accidental.

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

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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat 1n perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se pot produce efecte antagoniste datorate administririi concomitente de macrolide si tetracicline.
Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, sciderea clearance-ului teofilinei,
determinénd cresterea concentratiilor plasmatice de teofiling.

Supradozare:

La bovine, doza de 25 mg / kg greutate corporald administrati pe cale subcutanata timp de 15 zile
consecutive este toleratd fara simptome clinice. Dozele mai mari la bovine si doze de aproximativ 25
mg / kg si mai mari la porci pot determina letargie, schiopatura, ataxie, salivatie usoard si tremor
muscular.

Nu depasiti doza recomandata. In cazul supradozei accidentale nu exista un antidot si tratamentul trebuie
sa fie simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrarea de catre un medic veterinar (in cazul unei cii intravenoase) sau sub responsabilitatea
directa a acestuia.

Incompatibilititi majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale [nflamatie la locul de injectare' (umflare, inrosire)

tratate, inclusiv raportirile izolate):




I Acestea sunt tranzitorii si regreseaza in cateva zile fard alte masuri terapeutice.

Bovine: .
F oagf&é;{%are | Inflamatic la locul de injectare' (umflare, nrosire)
(<I'ghimal / 10 000 de animale Soc circulator’

traite, inclusiv raportarﬂe izolate): Tulburari gastro-intestinale’

! Acestea sunt tranzitorii si regreseaza in cateva zile fard alte masuri terapeutice.
2 Dup3 tratamentul intravenos, probabil ca rezultat al tulburirilor circulatorii.
*In timpul tratamentului viteilor.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Cale intramuscular, intravenoasa sau subcutanata.

Bovine

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

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

Doza pentru tratamentul mastitei cu E.Coli este de 5 mg enrofloxacind per kg greutate corporald (g. ¢.)
prin administrare intravenoasi (IV). Aceasta este echivalentd cu 5 ml produs medicinal veterinar per

100 kg greutate corporald, pe zi.
Tratamentul pentru mastita cu E.Coli trebuie efectuat exclusiv prin administrare intravenoasa timp de 2
pana la 3 zile consecutive.

Porci

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

Bovine:

Pentru injectare subcutanata (infectie respiratorie) sau pentru administrare intravenoasa (mastitd cu
E.Coli).

Poreci:
Pentru injectare intramusculard in muschii gatului din spatele urechii.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Dopul flaconului poate fi perforat in siguranti de pana la 30 de ori.
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10. Perioade de asteptare

Bovine:

Dupa injectii intravenoase:

Carne si organe: 7 zile

Lapte:s.c.: 72 ore (3 zile)

Dupa injectiei subcutanate:

Carne si organe: 14 zile

Lapte: 120 ore (5 zile)

Porci:

Carne si organe: 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 cutia de carton.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240058

Dimensiune ambalaj:

Cutie de carton cu | 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 m!

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data iu‘ltimei revizuiri a prospectului

“AA . e
‘Inform\agii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privirxgd produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

o 3

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Spania)

Tel: 0034977757273
farmacovigilancia@cenavisa.com

17.  Alte informatii






