=55 REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DORAFLOX 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Fiecare 1 ml de solutie contine:

2.1 Constituenti activi mg
Enrofloxacina 100,0

2.2 Constituenti relevanti de excipienti mg
Alcool benzilic 7.8
Edetat disodic 10,0

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild
Solutie limpede, usor galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine si porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de sensibile la
enrofloxacina ale Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coll.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia Coli.

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

pleuropneumoniae.
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Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ‘al TN
Escherichia coli. : ’ o
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 enrofloxacina ale
Escherichia col.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

4.3. Contraindicatii

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

Nu folositi acest medicament in scop profilactic.

A nu se utiliza In cazul in care se stie ca exista rezistentd/rezistentd incrucisata la
(Fluoro)chinolone.

Consultati sectiunea 4.5. Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la fluorochinolone
sau la oricare dintre excipienti.

4.4, Atentiondri pentru fiecare specie tinta
Nu se cunosc.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

A nu se depasi doza recomandata.

Injectiile repetate trebuie administrate in locuri diferite.

Enrofloxacina trebuie utilizata cu atentie la animalele epileptice sau animalele care sufera
de disfunctii renale. .

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeaza produsul.

Se recomandi folosirea fluorchinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care r&spund
greu sau al caror raspuns preconizat la tratament este slab in urma folosirii altor clase de
produse antimicrobiene.

Daca este posibil, fluorchinolonele trebuie folosite doar pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului cu nerespectarea instructiunilor prevdzute in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone datorita posibilitatii manifestarii rezistentei incrucisate.
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.



Pré‘c‘é “speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Produsul este o solutie alcalina. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii
spalati cu apa din abundenta.

Nu se va manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza acest produs.

Trebuie avutd grijad s& se evite auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare
accidentala, consultati imediat medicul.

Se recomanda evitarea contactului direct cu pielea din cauza riscului de sensibilizare,
dermatitad de contact si eventuale reactii de hipersensibilitate. Purtati manusi.

Alte masuri de precautie
Nu se cunosc.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul de injectare se pot produce ocazional modificari ale tesutului local. Trebuie luate
masurile normale de sterilizare.

La bovine, pot aparea ocazional tulburari gastrointestinale.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu exist3 restrictii referitoare la utilizarea acestui produs in timpul gestatiei si lactatiei.

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

Pot interveni efecte antagonice cauzate de administrarea concomitentd de macrolide si
tetracicline. Enrofloxacina poate interfera cu metabolismul teofilinei, reducand eliminarea
teofilinei, lucru care se soldeaza cu niveluri crescute de plasma ale teofilinei.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporald trebuie
determinata cat mai corect posibil.

Bovine:

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde cu 1 ml/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 varsta
mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde cu 1 mi/20
kg greutate corporald, o datd pe zi, timp de 5 zile. Produsul poate fi administrat prin
injectie intravenoasa lenta sau subcutanata. '

Mamita acutd determinatd de Escherichia Coli: 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa lenta, o data
/zi, timp de doua zile consecutive.

O a doua doza poate fi administratad pe cale subcutanata. in acest caz se aplica timpul de
asteptare dupa injectarea subcutanata.
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Nu trebuie injectatd o cantitate mai mare de 10 ml intr-un singur loc de injectare
subcutanata. :

Porcine:

2.5 mg enrofloxacinad/kg greutate corporala, care corespunde cu 0.5 ml/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
enrofloxacina/kg greutate corporalét care corespunde cu 1 ml/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 la un singur loc de injectare
intramusculara.

Dopul nu trebuie intepat mai mult de 20 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

A nu se depasi doza recomandata.

In caz de supradozare accidentala (letargie, anorexie) nu existd antidot iar tratamentul
trebuie sa fie simptomatic.

Nu au fost observate semne de supradozare la porcine in urma administrarii produsului in
doze de cinci ori mai mari decat doza recomandata.

4.11. 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
Porci:

Carne si organe: 13 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibioticé, grupul fluorochinolonelor.
Cod veterinar ATC: QJOTMAS0

5.1. Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Douad enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si
topoizomeraza IV, au fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea
tintita este determinatd de legarea non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la
aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de translatie nu pot trece dincolo de



aceste compléxé enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea ADN si sinteza de ARNm
declanseazd evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor patogene
dependenta de concentratia substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid
si activitatea bactericida este dependenta de concentratie.

Spectru antibacterian .
Enrofloxacina este activa 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 codificd ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce
la modificari ale enzimei respective, (ii) alterarea permeabilitdtii substantei active in
bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistentd mediata de plasmide Si
(v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii
bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezistenta incrucisata fntre florochinolonele din aceasta

clasa de antimicrobiene este frecventa.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina are un volum de distributie mare. Nivelurile tisulare de 2-3 mai mari decét cel
descoperit in ser, au fost gasite pe animale de laborator si speciile {inta. Organele in care se
preconizeaza niveluri ridicate sunt plamanii, ficatul, rinichii, pielea, osul si sistemul limfatic.
De asemenea, enrofloxacina se distribuie in lichidul cefalorahidian, umoarea apoasa si la fat
in cazul animalelor gestante.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic

Edetat disodic

Hidroxid de potasiu

Acid acetic glacial

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati _
In absenta unor studii 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: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
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6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina.
A se feri de Tnghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla tip Il de culoarea chihlimbarului de 250 ml, inchise cu dopuri din
cauciuc bromobutilic si inele de izolare din aluminiu

Un flacon de 250 mi este ambalat in cutie de carton.

Flacoane de sticla tip Il de culoarea chihlimbarului de 100 ml, inchise cu dopuri din
cauciuc bromobutilic si inele de izolare din aluminiu
Un flacon de 100 ml este ambalat in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

o

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 medicinale veterinare trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24 -

4941 VX RAAMSDONKSVEER

OLANDA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150115

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRH AUTORIZATIEI:
01.06.2011 .

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Octombrie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplica
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';-'TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (ETICHETA DE PE

r1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DORAFLOX 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Enrofloxacina

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 ml de solutie contine:

Constituenti activi
Enrofloxacina 100,0 mg

Constituenti relevanti de excipienti
Alcool benzilic 7,8 mg
Edetat disodic 10,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil
Solutie limpede, usor gélbuie

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 250 ml

[5. SPECII TINTA

Bovine si porcine -

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Subcutanat si intravenos la bovine si intramuscular la porcine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

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

Dup4 injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

-



| 9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ K

Cititi prospectul inainte de utilizare.

' 10.

DATA EXPIRARE |

EXP: sfarsitul LL/AA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana Ia;

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

| 14.

MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 15.

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

DOPHARMA RESEARCH B.V.
Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER
OLANDA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150115 -

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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ETREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (CUTIE DE

INFORMATII CA
CARTON)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DORAFLOX 100 mg/mi, solutie injectabilda pentru bovine si porcine
Enrofloxacina ’

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 ml de solutie contine:

Constituenti activi
Enrofloxacina 100,0 mg

Constituenti relevanti de excipienti
Alcool benzilic 7,8 mg
Edetat disodic 10,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, usor galbuie

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon de 100 ml -
1 flacon de 250 ml

| 5. SPECI TINTA

Bovine si porcine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

I 7. MODUL SI CALE DE ADMINISTRARE

-

Subcutanat si intravenos la bovine si intramuscular la porcine.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. 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.



Porci: '
Carne si organe: 13 zile. - Tt

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP: sfarsitul LL/AA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Dupéa deschidere, se va utiliza pana la:

FI1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRIC]’I!

PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA, dupa caz

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

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

‘ 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

DOPHARMA RESEARCH B.V.
Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER
OLANDA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

150115

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie
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PROSPECT

o DORAFLGX 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Enrofloxacind

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare
DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER -
OLANDA

Producator pentru eliberarea seriei
DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER
OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DORAFLOX 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Enrofloxacina

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

Fiecare 1 ml de solutie contine:

Constituenti activi mg
Enrofloxacina 100,0
Constituenti relevanti de excipienti mg
Alcool benzilic 7,8
Edetat disodic 10,0

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine: :

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

ale Escherichia coli.
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Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enriofloxacinéf~r
Escherichia coli. SN ) \r
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpml senS|b1Ie] -
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina

ale Escherichia coli.

Porcine:

Tratamentul infectiilor tractului resplrator determinate de tulpini de sensibile la
enrofloxacinad 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 enrofloxacina 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.

5. CONTRAINDICATH

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

Nu folositi acest medicament in scop profilactic.

A nu se utiliza in cazul in care se stie ca exista rezistentd/rezistenta incrucisata la
(Fluoro)chinolone. ‘

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare se pot produce ocazional modificari ale tesutului local. Trebuie
luate masurile normale de sterilizare.

La bovine, pot aparea ocazional tulburari gastrointestinale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si porcine.

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

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



Bovine:  //

5 mg en‘_rbﬂ,c’ff(/aciné/kg greutate corporala, care corespunde cu_1 ml/20 kg greutate
corporald, ‘o datd pe z, 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 corporala, care corespunde
cu 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile. Produsul poate fi
administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanata.

Mamita acuta determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / 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 doza poate fi administrata pe cale subcutanata. in acest caz se aplica timpul
de asteptare dupa injectarea subcutanata.

Nu trebuie injectatd o cantitate mai mare de 10 ml intr-un singur loc de injectare

subcutanata.

Porcine:

2.5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, care corespunde cu 0.5 ml/20 kg greutate
corporala, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg
enrofloxagina/kg greutate corporald, care corespunde cu 1 ml/20 kg greutate corporala,
o data pe zi prin injectare intramuscularg, timp de 3 zile.

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

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

Dopul nu trebuie intepat mai mult de 20 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

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

Dupa injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 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 se proteja de lumina.

A nu se congela.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate Tnscris pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile.



Atunci cand recipientul este abordat (deschis) pentru prima data, produsul trebu1e
utilizat pana la expirarea termenului de valabilitate dupd deschidere specﬂr“catm“
prospect, data la care produsul rdamas in recipient trebuie aruncat. Data de aruncare
trebuie scrisa in spatiul prevazut pe eticheta.

12.  ATENTIONARI SPECIALE ’

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu
30 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, timp de 14 zile. A nu se depasi doza
recomandata.

Injectiile repetate trebuie administrate in locuri diferite.

Enrofloxacina trebuie utilizatd cu atentie la animalele epileptice sau animalele care
sufera de disfunctii renale.

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeaza produsul.

Se recomanda folosirea fluorchinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care
raspund greu sau al caror raspuns preconizat la tratament este slab in urma folosirii
altor clase de produse antimicrobiene.

Daca este posibil, fluorchinolonele trebuie folosite doar pe baza testelor de
sensibilitate.

Utilizarea produsului cu nerespectarea instructiunilor prevazute in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone datorita posibilitatii manifestarii rezistentei incrucisate.
Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandatd timp de 15 zile a
provocat modificari histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate cu semne
clinice.

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

Produsul este o solutie alcalind. in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii
spalati cu apa din abundenta.

Nu se va manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza acest produs.

Trebuie avuta grijd sd se evite auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare
accidentald, consultati imediat medicul.

Se recomanda evitarea contactului direct cu pielea din cauza riscului de sensibilizare,
dermatitd de contact si eventuale reactii de hipersensibilitate. Purtati manusi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

A nu se depasi doza recomandata. in caz de supradozare accidentald (letargie,
anorexie) nu existd antidot iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Nu au fost
observate semne de supradozare la porcine in urma administrarii produstilui in doze
de cinci ori mai mari decat doza recomandata.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista restrictii referitoare la utilizarea acestui produs in timpul gestatiei si lactatiei.
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- Interactiuni cu alte/ produse medicinale sau alte forme de interactiune
Pot interveni efecterantagonice cauzate de administrarea concomitenté de macrolide si
tetracicline, - Enrofloxacina poate interfera cu metabolismul tecfilinei, reducand
eliminarea teofilinei, lucru care se soldeazd cu niveluri crescute de plasma ale

teofilinei.

Incompatibilitati
in absenta unor studii 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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor
astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

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

Octombrie 2015
15. ALTE INFORMATH

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:
Dopharma Vet SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Cod postal: 307200
Judet Timis
ROMANIA





