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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Colmyc 100mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci, oi si capre. *‘«“‘:::.:u“ﬁ

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 100,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientiior si | informatie este esentiala pentru

a altor constituenti administrarea corectd a produstuilui
medicinal veterinar

Alcool n-butilic 30 mg

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede galbena

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, capre, porci Si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini ale PFasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

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

Tratamentul artritei acute asociate cu micoplasma, determinatda de tuipini ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia coll.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coll.
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+ tractului respirator determinate de tulpini ale Pasteurella
, imia haemolytica.

Tratamentut-it#eSiiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Porci

Tratamentu! infectillor tractului respirator determinate de tulpini ale Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul! infectiilor tractului urinar determinate de tulpini ale Escherichia coli.
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum SDP (sindromul  MMA),
determinate de tulpini ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia col.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau alte
fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.

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

3.4 Atentionari speciale

Rezistenta ncrucisata intre fluorochinolonele din aceastd clasad de antimicrobiene
este frecventa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tinta. fn cazul in care acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea
sensibilitatii agentilor patogeni tinta la nivelul fermei sau la nivel local / regional.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele starilor clinice care
au raspuns putin sau se estimeaza ca vor raspunde putin la alte clase de substante
antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate
in RCP pot creste prevalenta bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea
eficacitatea tratamentului cu toate fluorochinolonele,determinatd de posibila
rezistenta incrucigata.



Modificiri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la yi’geifi‘?tr@tati oral
cu 30 mg enrofloxacina / kg greutate corporala timp de 14 zile. O

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata
provocat modificari histologice ale cartilajului articular, care nu su
semne clinice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. in caz de contact accidental cu
pielea sau ochii, spalati imediat cu apa. Dupa utilizare se vor spala mainile. Nu este
permis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, Tn timpul utiliz&rii
produsului.

Trebuie sa fie acordat3 atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala.
in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
acestuia prospectul sau eticheta.

Precautii speciale peniru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

In tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o
masura de conservare (a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca
rata de ecloziune sa fie afectata prin administrarea de carcase de la animale care au
fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine

Foarte rare Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)
(<1 animal / 10 000 de | (aceste semne sunt, in general, ugsoare si tranzitorii),
animale tratate, inclusiv | soc circulator (tratamentul intravenos la bovine poate
raportarile izolate): nrovoca reacti de soc, probabil ca rezultat al
insuficientei circulatorii).

Oi, Capre

Foarte rare Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)
(<1 animal / 10 000 de | (aceste semne sunt, n general, usoare si tranzitorii).
animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):
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Foarte rare - - & Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)
(<1 ani_m‘al.;Jff-fj?I,’@y 0 de | (aceste semne sunt, in general, usoare si tranzitorii),
anima.le,;;_;_aygiﬁfﬁf' inclusiv | tulburari la locul aplicarii (ele pot persista pana la 28 zile
raportarile izclate): dupa injectare).

7

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin
medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului
local al acestuia, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea fn pericada de gestatie sau de lactatie

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd la vacile gestante n primul
trimestru al gestatiei. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru
al gestatiei.

Utilizarea produsului la vacile aflate Tn ultimele 3 trimestre ale gestatiei trebuie sa se
bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.
Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Oi si capre
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si
lactatiei. A se folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Porci

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei. A se
folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatad de medicul
veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu aite produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care
actioneazd antagonist cu chinolonele (de exemplu, macrolide, tetracicline sau
fenicoli).

Nu se utilizeazi concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi
intarziata.

3.9 Cdi de administrare si doze

Administrare intravenoasa, subcutanats sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

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

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde
greutate corporald, o data pe zi, timp de 3 — 5 zile. Y

Artrita  asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de i sensibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la bovine cu véarsta mai mica de lmaﬁﬁ»%g
enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Mamita acutd determinatd de Escherichia coli. 5 mg enrofloxacind / kg greutate
corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporala, prin injectare
intfravenoasa lentd o data pe zi, timp de doua zile consecutive.

O a doua doza poate fi administratd pe cale subcutanata. In acest caz, se aplicd
timpul de asteptare dupa injectarea subcutanata.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml produs la un singur loc de injectare
subcutanata.
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Oi si capre

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg
greutate corporald, o data pe zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 mi produs la un singur loc de injectare
subcutanata.

Porci

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

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli © 5 mg
enrofloxacind / kg de greutate corporald, care corespunde la 1 mi produs/20 kg
greutate corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

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

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

3.10 Simptome de supradozaj ( si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
in caz de supradozare accidentalad pot s& aparé tulburari ale tractului digestiv (de
exemplu voma, diaree) si tulburari neurologice.

La porci nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza
recomandata.

La bovine, ovine si caprine supradozarea nu a fost documentata.

n caz de supradozare accidentald nu exista 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
rezistenfei

Se administreaza numai de catre un medic veterinar.



3.12 Periq" e de asteptare

Bovine:
Dupa injectie-ini
Carne si orgatfe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

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

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJOTMASO

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si
topoizomeraza IV, au fost identificate ca finte moleculare ale fluorochinolonelor.
Inhibarea {intita este determinatd de legarea non - covalentd a moleculelor de
fluorochinolone de aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de translatie nu
pot trece dincolo de aceste complexe enzima - ADN — fluorochinolone, iar inhibarea
sintezei de ADN si de ARNm declanseazé evenimente care conduc la o distrugere
rapidd a bacteriilor patogene dependenta de concentratia substantei. Modul de
actiune al enrofloxacinei este bactericid, iar activitatea bactericida este dependenta
de concentraie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi
Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella multocida ), 1mpotriva
bacterilor Gram-pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu,
Staphylococcus aureus) si impotriva Mycoplasma spp. la dozele terapeutice
recomandate.
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Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind di
mutatiile punctiforme din genele care codificd ADN-giraza si / sau
care conduc la modificari ale enzimei respective, (ii) alterare
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medicamentului Tn bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de efluxX ) F’%st'g@;a
mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate ecaméﬁg}b

conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone.
4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupa injectare parenterald. Biodisponibilitatea este
mare (aproximativ 100% la porci si bovine), cu o proporiie mica pana la moderata de
legare de proteinele plasmatice (aproximativ 20 pana la 50%). Enrofloxacina este
metabolizat3 in substanta activa ciprofloxacina, la aproximativ 40% la rumegatoare si
mai putin de 10% la porci.

Enrofloxacina si ciprofloxacina se distribuie bine n toate tesuturile tinta, de exemplu,
plaman, rinichi, piele, ficat, atingénd de 2 pana la 3 ori concentratii mai mari decat in
plasma. Substanta parentald si metabolitul activ sunt eliminate din organism prin
urina si fecale.

Acumularea in plasmé nu se produce dupa un interval de 24 de ore de tratament.

In lapte, cea mai mare parte a substantei active este ciprofloxacina. in general
concentratiile maxime de substantd sunt atinse la 2 ore dupa tratament si arata o
expunere totald de aproximativ 3 ori mai mare in 24 ore, interval de dozare,
comparativ cu plasma.

Porci Porci Bovine | Bovine
Rata de dozare (mg/kg gc) 2,5 5 5 5
Calea de administrare im im v sc
Tmax (h) 2 2 / 3,5
Cmax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug-h/ml) 6,6 15,8 9,8 59
Timp de injumatatire 13,12 8,10 / 7,8
terminal (h)
Timp de Tnjumatatire prin 7,73 7,73 2,3
eliminare (h)
F (%) 95,6 / / 88,2

5. INFORMATI!! FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitdti majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest proaus medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
5.2 Termen 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 zile.




5.3 Precautii qu le pentru depozitare
A nu se congela: &
A se pastra ‘f{egfg;@* in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

A

5.4 Naturas1 compozitia ambalajului primar

E

Flacoane de polipropilend de culoarea chihlimbarului de 50, 100 si 250 mi
prevazute cu dop de cauciuc gri (50 ml si 100 ml) sau roz (250 ml) si capac de
aluminiu cu flip-off verde pentru etansare.

Dimensiunile ambalajului:
1 flacon de 50 mi

1 flacon de 100 ml

1 flacon 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 prin intermediul apelor uzate sau al deseurilor
menajere.
Utilizati sistemele de returnare pentru eliminarea oricarui produs medicinal
veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu
cerintele locale si cu orice sistem national de colectare aplicabil produsului
medicinal veterinar in cauza.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SP VETERINARIA SA

7. NUMARUL AUTORIZAT!EI DE COMERCIALIZARE

150242

8. DATA PRIME! AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.05.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULU!

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Conditii de administrare: 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.
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INFO’RMATII.T@RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
A

Cutii i'n&'iliiﬂ’/tiza;e; de 50 mi, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colmyc 100 mg/mli solutie injectabila pentru bovine, porci, oi si capre

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Enrofloxacina 100 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mi, 160715 250 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre Si porci.

| 5. INDICATII

[ 6. CAl DE ADMINISTRARE

Bovine : Administrare subcutanaté/intravenoasa
Oi si capre: Administrare subcutanata
Porci : Administrare intramusculara

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine :
Dupa injectie intravenoasa:

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

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

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.



Capre:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp (luna/anul)

Odata deschis, utilizati produsul in 28 zile. Odata deschis, se utilizeaza pana la
data ...

[ Y. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pastra flaconul Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA
COPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA SA

l 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1560242

[ 15. NUMARUL SERIEI

(Lot) (numar)
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IMARE MICI

(43¢ 90001

;;‘ﬂancoaﬁé de 50 ml
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FI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Colmyc 100mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, oi si capre

FZ. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Enrofloxacing 100,0 mg/ mi

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4.  DATAEXPIRARII |
Exp ( luna/anul)
Odata deschis, utilizati produsul in 28 zile.
Odata deschis, se utilizeaza pana la data ...

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine :
Dupa injectie intravenoasa:

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

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

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.



Flacoane de 100 si 250 m

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PR'iw

N

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colmyc 100mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, oi si capre

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Enrofloxacina 100 mg

| 3. SPECH TINTA

Bovine, oi, capre si porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine :
Dupa injectie intravenoasa:

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

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

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp (luna/anul)
Odata deschis, utilizati produsul in 28 zile.

Odata deschis, se utilizeazd pana la data de ...
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‘EiSV. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
-~

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul original pen

tru a se proteja de lumina.
8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA SA

[ 9. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}




B. PROSPECT



PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Colmyc 100mg/mi solutie injectabila pentru bovine, porci, oi si capre

2. Compozitie

Substanta activa:
Enrofloxacina 100,0 mg

Excipienti:
Alcool n-butilic 30 mg

Solutie limpede galbena
3. Specii tinta

Bovine, capre, porci si oi.
4.Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini ale Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini ale Escherichia coli.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia
coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia coli.

Tratamentul artritei acute asociate cu micoplasma, determinatéa de tulpini ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia
coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini ale Staphylococcus aureus $i
Escherichia coli.

Capre
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini ale Pasteurella

multocida si Mannheimia haemolytica .

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia
coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini ale Staphylococcus aureus Si
Escherichia coli.



Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini a
multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de ale Escherichia coli
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum SDP (sindromul MMA),
determinate de tulpini ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini ale Escherichia
coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini ale Escherichia coli,

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau alte
fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza la cai Tn crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale

cartilajului articular.

6. Atentionari speciale
Atention&ri speciale:

Rezistenta fincrucisatd fintre fluorochinolonele din aceastd clasd de
antimicrobiene este frecventa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tints:

Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe identificarea si testarea
sensibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tint4. In cazul n care acest lucru nu
este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni tinta fa nivelul fermei sau la nivel
local/regional.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervd pentru tratamentele starilor clinice
care au raspuns putin sau se estimeaza ca vor raspunde putin la alte clase de
substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Utilizarea produsului cu abatere de la
instructiunile mentionate Tn RCP pot creste prevalenta bacteriilor rezistente la
enrofloxacind si  pot scddea eficacitatea tratamentului cu toate
fluorochinolonele, determinata de posibila rezistenta incrucisata.

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

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



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. in caz de contact accidental
cu pielea sau ochii, spalati imediat cu apa.

Dupa utilizare se vor spéla méinile. Nu este permis consumul de alimente si
bauturi, precum si fumatul, fn timpul utilizarii produsului.

Trebui si fie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz
de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
acestuia prospectul sau eticheta.

Alte precautii

in tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o
masurd de conservare (a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul
ca rata de ecloziune s3 fie afectatd prin administrarea de carcase de la animale
care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie sau de lactatie

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd la vacile gestante in
primul trimestru al gestatiei. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante in
primul trimestru al gestatiei.

Utilizarea produsului la vacile aflate in ultimele 3 trimestre ale gestatiei trebuie
s3 se bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil. Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Oi si capre
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si
lactatiei. A se folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Porci

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita Tn timpul gestatiei. A
se folosi numai In conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la scroafe n timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care
actioneaza antagonist cu chinolonele (de exemplu, macrolide, tetracicline sau
fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi
intarziata.



Supradozare ( simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa ca

in caz de supradozare accidentald pot sa apara tulburari ale tractuli‘u dlge$_'t|V'
(de exemplu voma, diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza
recomandata.

La bovine, oi si capre supradozarea nu a fost documentat.

in caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie
simptomatic.

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

Restrictii si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de medicul veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine

Foarte rare
<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) (aceste semne sunt,
general, usoare si tranzitorii), soc circulator (tratamentul intravenos la bovme
oate provoca reactii de soc, probabil ca rezultat al insuficientei circulatorii).

Ci, Capre

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) (aceste semne sunt,
general, usoare si tranzitorii).

Porci

Foarte rare
<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) (aceste semne sunt, in
general, usoare si tranzitorii), tulburari la locul aplicarii (ele pot persista pani la
28 zile dupa mJectare)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea
continua a sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar Si
cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare $i metode de
administrare

Administrare intravenoas3, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml produs/20
kg greutate corporald, o datd pe zi, timp de 3-5 zile.

Artrita  asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai mic& de 2 ani: 5
mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg
greutate corporald, o daté pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.
Mamita acutd determinatd de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate
corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, prin
injectare intravenoasa lentd o data pe zi timp de doua zile consecutive.

O a doua doza poate fi administrata pe cale subcutanata. in acest caz, se
aplica timpul de asteptare dupa injectarea subcutanata.

Nu ar trebui s3 fie administrat mai mult de 10 ml produs la un singur loc de
injectare subcutanata.

Oi si capre

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20
kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml produs la un singur loc de
injectare subcutanata.

Porci

2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la 0,5 mi
produs/20 kg greutate corporald, o dat& 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 produs/20
kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.
La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.

Nu ar trebui s3 fie administrat mai mult de 3 mi produs la un singur loc de
injectare intramusculara.
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9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc) ar trebui €&, fiess
determinata cat mai precis posibil S TA AU
— )

10.Perioade de asteptare

Bovine:

Dupa injectie intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

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

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile

11.Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.
A se pastra flaconul Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe flacon
dupé Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

12.Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu ar trebui eliminate pe calea apei sau deseurilor menajere.
Intrebati medicul veterinar despre modul de eliminare a medicamentelor
nefolosite. Aceste masuri ar trebui sa ajute la protejarea mediului inconjurétor.
Utilizati sistemele de returnare pentru eliminarea oricarui produs medicinal
veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta in conformitate cu
cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.



roduselor medicinale veterinare

baza de date a Uniunii.

14. Numereie autorizatiilor de comercializare si dimensiunile
ambalajelor

150242

Dimensiuni de ambalaj:
1 flacon de 50 ml

1 flacon de 100 ml

1 flacon de 250 ml

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in
Baza de Date a Uniunii privind produsele.

16.Dafte de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru
eliberarea seriei:

SP VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1
43330 Riudoms (SPAIN)

Reprezentanti locali_si date de contact pentru raportarea reactiilor_adverse
suspectate:

VETERIN DISTRIBUTION

Str. Baia Mare nr. 3, bl. 12B, sc. A, ap. 19, sector 3
031916 Bucuresti- RO

Tel: + 0371190455
marilena@veterindistribution.ro

17.Alte informatii
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