ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Doraflox 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic ‘ 7,8 mg

Edetat disodic 10 mg

Hidroxid de potasiu (pentru reglarea pH-ului)

Acid acetic glacial

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, usor gilbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

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

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini de Mycoplasma bovis
susceptibile la enrofloxacin la bovine cu varsta mai micd de 2 ani.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini de Escherichia coli. Susceptibile la
enrofloxacina.

Poreci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae susceptibile la enrofloxacin.

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

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

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacind.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
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3.3 Contraindicatii

.,;x
Nu se ufj 1z’ea%a pentru cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului
articulay) -
Nu se ‘ufilizeaza. acest produs medicinal veterinar in scop profilactic.
Nu se utilizeaza in cazul in care se stie ca existd rezisten{d/rezistentd incrucisatd la (fluoro)chinolone.
Consultati sécpunea 3.5. Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la
oricare dmtre ngpwntl

3.4 Ate’imonarl speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Modificiri 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 1n locuri diferite.

Enrofloxacina trebuie utilizati cu atentie la animalele epileptice sau animalele care suferd de disfunctii
renale.

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

Se recomanda folosirea fluorchinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund greu sau al
céror raspuns preconizat la tratament este slab in urma utilizarii altor clase de produse antimicrobiene.
Daci este posibil, fluorchinolonele trebuie utilizate doar pe baza testelor de susceptibilitate.

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 recomandata 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul este o solutie alcalina. in cazul contactului acmdental cu pielea sau ochii spélati cu apé din
abundenta. :

Nu se va méinca, bea sau fuma in timp ce se mampuleaza acest produs.

Trebuie avutd grija si se evite auto-injectarea accidentala. [n caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:



Frecventd nedeterminati (care nu Reactie la locul injectarii
poate fi estimati din datele

disponibile): Tulburari gastrointestinale

Porci:

Frecventd nedeterminati (care nu Rea‘é‘;‘ie la locul injectirii
poate fi estimati din datele !
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi
prospectul.

3.7 - Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pot interveni efecte antagonice cauzate de administrarea concomitentd de macrolide si tetracicline.
Enrofloxacina poate interfera cu metabolismul teofilinei, reducind eliminarea teofilinei, rezulta
niveluri crescute de plasmai ale teofilinei.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intravenoasa subcutanati sau intramusculari.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Bovine: .

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

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinata de tulpini de Mycoplasma bovis susceptibile la
enrofloxacini la bovine cu varsta mai mica de 2 ani- 5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care
corespunde cu 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanati.

Mamita acuta determinata 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 administrata pe cale subcutanata. In acest caz se aplica timpul de asteptare
pentru injectarea subcutanata.

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

Poreci:

2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde cu 0,5 m1/20 kg greutate corporal, o data
pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

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

La porci, injectarea trebuie efectuatd in git 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.



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

,
A nu se depé;ﬁt}jé?a recomandati.
in caz de p?a_{{bzare accidentald (letargie, anorexie) nu exista antidot iar tratamentul trebuie sa fie
simpto‘é{l T
Mu au fost observate semne de supradozare la porci in urma administrarii produsului in doze de cinci
ori mai mari de¢at doza recomandatd.

peciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
zarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
- limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 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 -

Poreci:

Carne si organe: 13 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: |
QJOIMA90

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Dous enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV au fost
identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea {intita este determinati de legarea
non-covalenti a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declangeazi evenimente care conduc la o ucidere rapidd a bacteriilor
patogene dependenti de concentratia substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian -

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

Tipurl si mecanismele de rezistentd

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinci surse, (1) mutatiile punctiforme
din genele care codifici ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la modificari ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitatii 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 incrucisatd Intre
florochinolonele din aceasti clasi de antimicrobiene este frecventa.




4.3 Farmacocinetici n ; . ‘
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Enrofloxacina are un volum de distribugie mare. Nivelurile tisulare de 2-3 mai maf, d@%ﬂaﬁ—@%’l
descoperit in ser, au fost determinate la animale de laborator si speciile tinta, Or )a’ﬁ_ﬁef‘é in Cape.se

preconizeaza niveluri ridicate sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, osul si sistemul limfatic T

)

asemenea, enrofloxacina se distribuie in lichidul cefalorahidian, umoarea apoasisi
animalelor gestante. o ‘

5. INFORMATI FARMACEUTICE - W

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

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip II, de culoarea chihlimbarului, de 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc
bromobutil si inele de izolare din aluminiu. : ‘

Un flacon de 250 ml este ambalat in cutie din carton.

Flacoane din sticla tip II, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, inchise cu dopuri din cauciue
bromobutilic si inele de izolare din aluminiu.

Un flacon de 100 ml este ambalat in cutie din carton.

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
Dopharma Research B.V.,

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160153

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01.06.2011



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

B
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/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doraflox 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. DECELARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 100 mg/ml

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine si porci

5. INDICATH

| 6.  CAl DE ADMINISTRARE

Subcutanat si intravenos la bovine si intramuscular la porci.

‘ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

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

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

Porct: Carne gi organe: 13 zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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Numai pentru uz veterinar. Y/
A
FET e

12,

&

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR™

A

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE" -
ERNERELERITT
oA ATION
Dopharma Research B.V. \:‘;T:,Amw

| 14,

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160153

| 15.

NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA QEPE FLACON

[. 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doraflox 100 m&g&nl, solutie injectabild pentru bovine §i porci
) g

Enrofloxacind 100 mg/ml

|3.  SPECH TINTA

Bovine si porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Subcutanat si intravenos la bovine i intramuscular la porci.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Dupd injectie intravenoasa: Carne §i organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile. ‘

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

Porci: Carne si organe: 13 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp.
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupa deschidere, a se utiliza pand la ...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumini.
A se feri de inghet.

\i NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot
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A. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Doraflox 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic
Edetat disodic

100 mg |

7,8 mg
10 mg

Solutie limpede, usor gélbuie.
3. Specii tinta

Bovine si porci.

4, Indicatii de utilizare

Bovine:

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

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli. susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini de Mycoplasma bovis
susceptibile la enrofloxacind, la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Poreci:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae. susceptibile 1a enrofloxacini.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacind

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

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini de Escherichia coli. susceptibile la enrofloxacini

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului
articular.

Nu se utilizeazd acest produs medicinal veterinar in scop profilactic.

Nu se utilizeaza in cazul in care se stie ci existd rezistentd/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone.
Consultati sectiunea 6. Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la
oricare dintre excipienti.



6.  Atentioniri speciale

Precautii gpeciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:

Modificti degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
gx4cina/kg greutate corporald, timp de 14 zile. A nu se depisi doza recomandata.

e repetate trebuie administrate in locuri diferite.

acina trebuie utilizat cu atentie la animalele epileptice sau animalele care suferd de disfunctii

rghatell,
4Politiéile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cdnd se utilizeaza
~ produsut.

\

D,
o i ’»SN.
., d&pTras

m-IreSereéonianda 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 susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu nerespectarea instructiunilor prevazute in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd 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.

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

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

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

Trebuie avutd grija sa se evite auto-injectarea accidentald. In caz de autoinjectare accidental(3),
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pot interveni efecte antagonice cauzate de administrarea concomitentd de macrolide si tetracicline.
Enrofloxacina poate interfera cu metabolismul teofilinei, reducénd eliminarea teofilinei, rezulta
niveluri crescute de plasma ale teofilinei.

Supradozare:
A nu se depasi doza recomandata. In caz de supradozare accidentald (letargie, anorexie) nu existd

antidot iar tratamentul trebuie s& fie simptomatic. Nu au fost observate semne de supradozare la porci
in urma administrérii produsului in doze de cinci ori mai mari decat doza recomandata.
Incompatibilitdti majore: o

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

7. Evenimente adverse

Bovine:
Frecventd nedeterminati (care nu Reactie la locul injectarii
poate fi estimatd din datele Tulburéri gastrointestinale
disponibile):

Poreci:




Frecventd nedeterminati (care nu Reactie la locul injectarii
poate f1 estimata din datele
disponibile): g

: ?

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea contmua a 51gurante1 uﬁ i
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate i, acest
prospect, sau credeti @ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai mg
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de ;
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

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

Bovine:

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde cu 1 ml/20 kg greutate corporald, o dati pe
zi, timp de 3-5 zile.

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

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat .

Mamita acutd determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care
corespunde la I ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasd lentd o dati 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
pentru injectarea subcutanata.

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

Porci:

2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde cu 0,5 m1/20 kg greutate corporald, o
datd pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

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

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

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

Dopul nu trebuie Intepat mai mult de 20 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: S zile
Lapte: 3 zile

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

Porci:

Carne si organe: 13 zile



11. Preghupl speciale pentru depozitare
Anu se,}asa ta vederea si indemaéna copiilor.
A se L&l de lumina.

Yi de mghet

ol
Nu i‘fﬁ}zatl aces ;produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie de carton dupa Exp.
< Data dé expu‘a,‘ ge referd la ultima zi a lunii respective.
4T§menul gls\\(alabl itate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Atuﬁ'é* éan“d‘ﬂaconul este deschis pentru prima data, produsul trebuie utilizat pani la expirarea
termenului de valabilitate dupa deschidere specificat in prospect, data la care produsul ramas in flacon
trebuie aruncat. Data de eliminare trebuie scrisd in spatiul prevazut pe eticheta.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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 sa contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160153

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Romania, Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro




