ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICIL.OR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru iepuri de companie, rozitoare, pasiri de E
ornament si reptile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Enrofloxacini 25 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic (E-1519) 18 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solufie orala.
Solutie limpede, usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICF,

4.1  Specii tinti

lepuri de companie, rozitoare, pasiri de ornament i reptile.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Iepuri de companie

Tratamentul infectiilor tractului digestiv i respirator, cauzate de tulpini de: Escherichia coli,
Pasteurella multocida si Staphylococcus spp. susceptibile la enrofloxacini.

Tratamentul infecfiilor cutanate si ale pligilor, cauzate de tulpini de Staphylococcus awreus
susceptibile la enrofloxacini.

Rozitoare, reptile si pasiri ornamentale

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, in cazurile in care experienta clinicd, daci este
posibil, sustinuti de testarea susceptibilitatii agentului patogen, indicd faptul cii enrofloxacina este
substanta de electie.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz do hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza pentru animalele epileptice sau care suferd de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
cauza stimularea SNC,

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie si se {ini cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
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fluorochinolonelé trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
preconizeazi ci vor rispunde slab la alte clase de medicamente antimicrobiene.

De céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de succeptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone i poate scidea eficienta tratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentialului“de"aparitie a rezistentei incrucisate. '

Trebuie Jugte masuri speciale de precautie cand se utilizeaza enrofloxacina la animalele cu functie
renald alteratd.

Nu administrati produsul nediluat. Asigurati amestecarea deplind. Administrarea orald direct in
cavitatea bucals a fost asociat cu necrozd bucald si faringiani. Acest produs medicinal veterinar
trebuie administrat numai dupd cum este indicat la sectiunea 4.9 (Cantitati de administrat §i calea de
administrare).

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone sau la oricare dintre excipienti trebuie
s evite orice contact cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal vetetinar nediluat este puternic alcalin gi poate provoca ititatie daci intrd in
contact cu pielea sau ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din minusi impermeabile.

Evitati contactul cu pielea §i ochii. Spilati imediat cu apa orice stropi de pe piele si de la nivelul
ochilor cu cantititi mari de api. Dacd iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Spilati-v# méinile dupi utilizare. Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii
produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn cazuri foatte rare pot apirea tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, diarec). Aceste semne sunt
in general usoare §i tranzitorii.
In perioada de crestere rapids, enrofloxacina poate afecta cartilajul articular.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

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

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

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

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

Iepuri de companie si rozdtoare

Studiile de Iaborator efectuate {a sobolani §i iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, dar au evidentiat
efecte fetotoxice la doze materne toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe
durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Pisari de ornament si reptile

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata perioadei de ouat, cu toate ci
s-au raportat efecte adverse asupra dezvoltdrii oudlelor pasirilor necrofage atunci cind aceste

piisiri au ingerat carne de la animale de fermd carora li se administraserd in prealabil fluorochinolone.
Qe utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.




4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

chinolone (de exemplu macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu utilizati concomitent cu teofiling, deoarece eliminarea teofilinei poate fi Intarziatd,
Aplicarea simultand de substante care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbfia
enrofloxacinei.

Nu utilizati enrofloxacini concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonistd fata de,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Instructiuni de utilizare

Pentru administrare prin gavaj oral.

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin §i, prin urmare, pentru a evita efectele
caustice, este foarte importanti diluarea produsului cu cel putin 4 pir{i de api Tnainte de administrare.
fn cazul animalelor mai mici (cu greutaiea mai micd de 500 g), poate fi potrivita diluarea a 0,1 mi din
produsul nediluat cu >4 pirti de apa si administrarea unei proportii din volumul total,

Flacon de 10 ml: Este furnizati o seringd de | ml impreund cu flaconul de 10 m pentru extragerea de
volume mici de produs si pentru a facilita dilvarea fnainte de administrare. Seringa are gradatii de dozare
de 0,01 5i 0,1 ml. Cel mai mic volum care s-a demonstrat ¢ este corect este de 0,1 mi. Prin urmare,
pentru acuratefea dozatii, se recomand3 extragerea a minim 0,1 ml de produs.

Flacoane de 30 si 50 ml: Este furnizati o seringd de 5 ml pentru extragerea produsului.

Solﬁgia diluatd trebuie amestecati bine nainte de administrare.

Diluarea trebuie efectuatd de doui ori pe zi, Thainte de administrare, de preferat intr-un recipient din
sticld. Orice cantitate de solutie neutilizatd trebuie eliminata imediat dupi utilizare.

Dupd extragerea si administrarea cantititii de produs necesare, seringile trebuie spélate cu apa cildufi
pentruy a indepirta produsul rimas. Seringa poate fi utilizati ulterior pentru a prepara o altd solutie sau
poate fi dezasamblati, goliti si ldsat si se usuce.

Dozare

Datoritd diferentelor fiziologice si farmacocinetice dintre speciile pentru care este indicat acest
produs, dozele de mai jos au numai scop orientativ. in functie de specia tinta si de infectia care
trebuie tratatd, pot fi adaptate doze alternative, utilizand o abordare bazati pe dovezi. Cu toate
acestea, orice modificare a schemei de administrare a dozelor trebuie si se bazeze pe evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, deoarece nu a fost investigats toleranta la
doze mai crescute. Pentru a asigura dozarea corecti trebuie determinati greutatea corporali cit mai
corect posibil pentru a evita subdozarea.

Pentru a evita inhalarea medicatiei, trebuie luate misuri de precautie pentru {inerea in pozitie
nemigcatd a animalufui gi administrarea produsului.

Rozditoare §i fepuri de companie
5 mg de enrofloxacini pe kg greutate corporala (0,2 ml pe kg greutate corporali), de doud ori pe zi,
timp de 7 zile.

Reptile

5 mg de enrofloxacini pe kg greutate corporali (0,2 ml pe kg greutate corporald), la intervale de 24-48
ore, timp de 6 zile.

Reptilele au sangele rece (sunt ectoterme), bazdndu-se pe surse externe de caldurd pentru a-si mentine
temperatura corpului la nivelul optim pentru functionarea tuturor sistemnelor organismului,
Metabolizarea substantelor si activitatea sistemului imunitar depind in mod critic de temperatura
corpului, Prin urmare, medicul veterinar trebuie si cunoasci necesitifile corecte de temperaturi ale
speciilor respective de reptile si starea de hidratare a pacientului individual, Mai mult, trebuie luat in
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_considerare faptul cé existd mari diferenfe de comportament farmacocinetic al enrofloxacinei Tntre
diferite specii, ceea ce va influenta suplimentar decizia cu privire la administrarea corectd a produsului
medicinal vetérinar, Prin urmare, recomandarile efectuate aici pot i utilizate numai ca punct de
plecare pentru stabilirea dozei individuale.

Pdscvi de ,oﬁ‘hg'r}}e;zt
10 mg dé enroftoxacind pe kg greutate corporald (0,4 ml pe kg greutate corporald), de doud ori pe zi,
timp de 7 zile.

“Pratatientul trebuie reevaluat dac nu se observi nicio ameliorare, Se recomandi in mod uzual ca
tratamentul si fie reevaluat daci nu se observi nicio ameliorare clinic in decurs de 3 zile.

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

fn cazurile de supradozare accidentald, pot aplirea tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu virsaturi,
diaree) si tulburidri neurologice.

4.11 Timp de agteptare
Nu se utilizeazi pentru animalele care produc alimente pentru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MAY0.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Au fost identificate dous enzime esentiale pentru replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza i
topoizomeraza IV, ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea fintei este cauzati de legarea
necovalentd a moleculelor de fluorochinolond la aceste enzime. Sepatarea lanturilor de ADN gi
complexele translationale nu pot avansa dincolo de aceste complexe enzimi-ADN-fluorochinolond, iar
inhibarea sintezei ADN si ARNm declangeazi evenimente care conduc la o distrugere rapidi,
dependenti de concentratia de medicament, a bacteriilor patogene. Modul de actiune al enrofloxacinei
este bactericid, iar activitatea bactericidi este dependentd de concentratie.

Spectrul antibacterian

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

Tipuri si mécanisme de rezistenti
S-a raportat ci rezistenta la fluorochinolone provine din cinci surse: (i) mutatiile punctuale la nivelul

genelor care codifich ADN giraza si/sau topoizomeraza IV, ducénd la alterfiri ale enzimei respective,
(ii) alterari ale permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iif) mecanisme de eflux,
(iv) rezistenfa mediatd de plasmide si (v) proteinele de protectie ale girazei. Toate mecanismele
conduc la o sensibilitate scizutd a bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta incrucisatd in cadrul clasei
de antimicrobiene a fluorochinolonelor este frecventd.

52 Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei implici faptul ¢4 atat administrarea orald, cét si cea parenterald
determind valori serice similare. Enrofloxacina prezinta un volum de distributie crescut. La animalele
de laborator si speciile {intd s-au demonstrat concentratii tisulare de 2-3 ori mai mari decét cele
detectate in ser. Organele la care pot fi asteptate concentratii crescute sunt pulmonii, ficatul, pielea,
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sistemul osos si sistemul limfatic. Enrofloxacina se distribuie si in lichidul cefalo- xahldlan, umoule
apoase si la nivelul fetusului la animalele gestante. :

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE Lo

6.1 Lista excipientilor e

Alcool benzilic (E-1519) Sl
Hidroxid de potasiu (pentru ajustarea pH-ului) "
Hidroxietilcelulozi

Aromd de caramel

Apa purificata

6.2 Incompatibilitifi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se paistra flaconul bine inchis. Orice solutie diluatd rimasi trebuie eliminati imediat dupa utilizare,
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip III, de culoare bruni, de 10 ml, 30 ml si 50 ml, inchise cu capace cu filet, din
HDPE/LDPE securizate, cu inel, $i cu setingd cu tub incolor din LDPE, in cutie din carton, contindnd
10 ml, 30 mi i respectiv 50 mi. Cu fiecare flacon de 10 ml este furnizati o seringdi de dozare de 1 ml,

cu ficcare flacon de 30 si 50 ml este furnizati o sering de dozare de 5 ml.

Fiecare flacon este ambalat Infr-o cutie individuali.

Marimi de ambalaj:

1 x 10 ml, 10 x (i x 10 ml).
1x30ml, 10 x (1 x30 ml),
1x50ml, 10x (1 x 50 ml),

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale,

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos



8. . NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

'S, DATAPRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL

¢ 7#.,,,, Data primei autorizari: 06.08.2015
S ,ﬁDqt;i;ulti’tnei reinnoiri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUIL

INTERDICTIL PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

Ll. DENUMIRFEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru iepuri de companie, rozatoare, pasiri de
ornament si reptile
enrofloxacini

i 2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanti activi:

Enrofloxacina 25 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICX

Concentrat pentru solutie orala

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10ml
20:ml|
50 ml

| 5. SPECH TINTA

lepuri de companie, rozitoare, pisdri de ornament si reptile

| 6. INDICATII

| 7. MOD SI CALE(CAT) DE ADMINISTRARE,

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Nu se utilizeazi la animalele care produc alimente pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Nu administrati produsul nediluat.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pani la
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat

16



. CONDIJTTSPECIALE DE DEPOZITARE ]

. A se pastra flaconul bine fnchis.

o

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

Eliminarea; citili prospectul produsului.

3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

| 14. MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SIiNDEMANA COPIILOR” )

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]

Le Vet Belieer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PL. UNITATILE MICI ])'”E:}AMBALAJ
PRIMAR YL

Flacon (10 ml, 30 m} i 50 ml)

,T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Entobactin 25 mg/m] concentrat pentru solutie orald pentru iepuri de companie, rozitoare, pisiri de

ornament si reptile
enrofloxacind

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Enrofloxacini 25 mg/ml

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE,

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Nu se utilizeazi pentru animalele care produc alimente pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARI

EXP
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicafiilor; a se utiliza imediat

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orali pentru iepuri de companie, .l'(,"ziﬁtoﬂ:i'é;ﬁ]
pasiri de ornament §i reptile o

L. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ ARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei;

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru soluie orald pentru fepuri de companie, rozitoare, pisiri de
ornament si reptile
enrofloxacini

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Contine per ml:
Substanta activa:
Enrofloxacing 25 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic (E-1519) 18 mg

Descriere;
Solutie limpede, usor gilbuie.

4, INDICATI

lepuri de companie

Tratamentul infectiilor tractului di gestiv si respirator, cauzate de tulpini de: Escherichia coli,
Pasteurella multocida si Staphylococcus spp susceptibile la enrofloxacini.

Tratamentul infectiilor cutanate si ale pligilor, cauzate de tulpinj de Staphylococcus aureus
susceptibile [a enrofloxacini.

Rozétoare, reptile si pisiri de ornament

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respitator, in cazurile in care experienta clinicd, dacd este
posibil sustinuti de testarea susceptibilitatii agentului patogen, indicd faptul cii enrofioxacina este
substana de electie.
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5. ¢+ CONTRAINDICATIL

“Nu se utilizeazi ih caz de hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau la oricare dintre
. oxcipienti.

" Nu se'utilizeazi pentru animalele epileptice sau care suferé de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
“ganza stimularea sistemului nervos central.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare pot aparea tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree). Aceste semne sunt
in general ugoare §i tranzitorii.
fn perioada de cregtere rapida, enrofloxacina poate afecta cartilajul de la nivelul articulatiilot.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

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

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

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

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect v rugim s3 informati medicul veterinar.

Alternativ, putefi raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECIH TINTA
Tepuri de companie, rozitoare, pasiri de ornament si reptile.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §1 MOD DE
ADMINISTRARE

Instructiuni de utilizare
A se administra prin gavaj oral. Nu adminisira{i niciodatd produsul nediluat (vezi 9. Recomandri
privind administrarea corectd).

Posologie
Datorita diferentelor de fiziologie si farmacocineticd (modul in care este metabolizat in organism

medicamentul) dintre speciile tinta, frecventele de administrare ale dozelor prezentate mai jos au
numai scop orientativ. In functie de specia tinta si de infectia care trebuie tratatd, pot fi adaptate doze
alternative, utilizand o abordare bazati pe dovezi. Cu toate acestea, orice modificare a schemei de
administrare a dozelor trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil, deoarece nu a fost investigatd toleranta [a doze mai crescute. Pentru a asigura dozarea
corectd trebuie determinati greutatea corporald cit mai corect posibil pentru a evita subdozarea.

Pentru a evita inhalarea medicatiei, trebuie luate masuri de precautie pentru contentionarea animalului
si administrarea produsului. :

Rozdfoare si iepuri de companie
5 mg de enrofloxacini pe kg greutate corporalii (0,2 ml pe kg greutate corporald), de doud ori pe 7,
timp de 7 zile.

Repfile



5 mg de enrofloxacini pe kg greutate corporali (0,2 ml pe kg greutate corporald), la mtervale de 24 48
ore timp de 6 zile, B

Reptilele au singele rece (sunt ectoterme), bazandu-se pe surse externe de cilduri pentru a-gi menpne
temperatura corpului la nivelul optim pentru functionarea tuturor sistemelor organismulu. Temperatuxa .
organismului are o influentd importantd asupra metabolizarii (procesrii) medicamentelor si a activititii
sistemului imunitar. Prin urmare, medicul veterinar trebuie si cunoasc necesititile corecte de
temperatura ale speciilor respective de reptile §i starea de hidratare a pacientului individual, In plus,
existi mari diferente de comportament farmacocinetic al enrofloxacinei (ingredientul activ) Intre diferite
specii, ceea ce va influenta decizia cu privire la administrarea dozei corecte a produsului. Prin urmare,
recomandarile efcctuate aici pot fi utilizate numai ca punct de plecare pentru stabilirea dozei individuale.

Pasdri de ornament

10 mg de enrofloxacind pe kg greutate corporald (0,4 ml pe kg greutate corporali), de doud ori pe zi,
timp de 7 zile.

Tratamentul trebuie reevaluat dacd nu se observi nicio ameliorare. Se recomanda in mod uzual ca
tratamentul sé fie reevaluat daci nu se observi nicio ameliorare clinici in decurs de 3 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARTEA CORECTA

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin i, prin urmare, pentru a evita efectele
caustice, este foarte 1mportanta diluarea produsulul cu cel pufin 4 pérti de api inainte de administrare.
fn cazul animalelor mai mici (cu greutatea mai micé de 500 g), poate fi potrivita diluarea a 0,1 ml din
produsul nediluat cu >4 pirti de api si administratea unei proportii din volumul total.

Flacon de 10 ml: Este furnizatd o seringéi de 1 ml impreuna cu flaconul de 10 mi pentru extragerea de
volume mici de produs $i pentru a facilita diluarea tnainte de administrare. Seringa are gradatii de dozare
de 0,01 si 0,1 ml. Cel mai mic volum despre care s-a demonstrat ¢4 este corect este de 0,1 ml. Prin
urmare, pentru acuratetea dozirii, se recomanda extragerea a minim 0,1 ml de produs.

Flacoane de 30 si 50 ml: Este furnizata o seringd de 5 ml pentru extragerea produsului.

Solutia diluatd trebuie amestecatii bine tnainte de administrare.

Diluarea trebuie efectuati de doud ori pe zi, inainte de administrare, de preferat Intr-un recipient din
sticld. Orice cantitate de solufie neutilizata trebuie eliminati imediat dupa utilizare.

Dupi extragerea i administrarea cantitifii de produs necesare, seringile trebuie spilate cu api calduta
pentru a mdeparta produsul rdmas. Seringa poate fi utilizatd ulterior pentru a prepara o alti solutie sau
poate fi dezasamblata, golita si l3sat3 si se usuce.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se utilizeazi pentru animalele care produc alimente pentru consum uman,

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE,

A nu se lisa la vederea gi indeména copiilor.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
A se pistra flaconul bine inchis.
Petioada de valabilitate dupé diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expiririi matcati pe eticheti gi cutie dupi EXP,
Data expirérii se referd la ultima zi din acea luni.
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ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECTALE)

“Nu/existd,

 Precautii speciale ffentru utilizare la animale

| La‘;utili-zareg-p'fg)/dlrjsului trebuie s se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Fluomchijﬁléﬁele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns slab sau se
~ preconizeazi ci vor riispunde slab la alte clase de medicamente antimicrobiene.

De céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate cregte prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone i poate sciidea eficienta tratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentialului de aparifie a rezistentei incrucigate.

Trebuie luate misuri speciale de precautie cand se utilizeaza enrofloxacina la animalele cu functie
renali alteratd.

Nu administrafi produsul nediluat. Asigurati amestecarea deplind. Administrarea orali direct in
cavitatea bucald a fost asociatd cu necrozi bucala si faringiand. Acest produs medicinal veterinar
trebuie administrat numai dupd cum este indicat la sectiunea ,,Recomandéri privind administrarea
corectd” (Cantitéti de administrat si calea de administrare).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone sau la oricare dintre excipienti trebuie

sé evite orice contact cu produsul medicinal veterinar,

Produsul medicinal veterinal nediluat este puternic alcalin si poate provoca iritatie dacd intri in contact
cu pielea sau ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din minugi impermeabile.

Evitati contactu] cu pielea si ochii.

Spilati imediat cu apd orice stropi de pe piele §i de la nivelul ochilor, cu cantititi mari de apa. Daca
iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Spilati-va mainile dupa utilizare,

Nu consumati alimente, lichide gi nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

Gestatie, lactatie si perioadi de ouat:

Iepuri de companie si rozitoate

Studiile de laborator efectuate la sobolani si {epuri nu au evidentiat efecte fizice la embrionul in
dezvoltare, dar au evidentiat efecte la fetus la doze care produc toxicitate materni. Sigurania
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatid de medicul veterinar responsabil.

Pasdri de ornament si reptile

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat .
Fluorochinolonele pot avea efecte diunitoare asupra oudlelor in dezvoltare. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu utilizati enrofloxacinii concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonisté fati de
chinolone (de exemplu macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu utilizati concomitent cu teofilind, deoarece eliminarea teofilinei poate fi intArziatd.

Aplicarea simultand de substan{e care confin aluminiu sau magnezin poate afecta absorbtia
enrofloxacinet.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In cazurile de supradozare accidentald, pot apérea tulburari ale tractului digestiv (de exemplu vérsaturi,

diaree) si tulburiiri neurologice.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTILIZAT SAU -
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei uzate.

Intrebati medicul veterinar cum s eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare, Aceste misuri
ar trebui si contribuie la protejarea mediului.

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

15. ALTE INFORMATIL

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJ01MA90.

Mirimi de ambalaj:

1x 10 ml, 10 x (1 x 10 ml).

1%30ml, 10x (1 x30ml).

1x50mi, 10 x {1 x 50 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



