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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

poest - &



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru iepuri (exclusiv ca animale de companie),
alte rozitoare, pasiri ornamentale si reptile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Enrofloxacina 25 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E-1519) 18 mg

Hidroxid de potasiu (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxietilceluloza

Aroma de caramel

Apa purificatd

Solutie limpede, usor gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Iepuri (exclusiv ca animale de companie), alte rozatoare, pasari ornamentale si reptile.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

lepuri (exclusiv ca animale de companie)

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

Tratamentul infectiilor cutanate si ale plagilor, cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus
susceptibile la enrofloxacina.

Alte rozatoare, reptile si péséri ornamentale
Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, n cazurile in care experienta clinica, daca este

substanta de electie.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele epileptice sau care sufera de convulsii, decarece enrofloxacina poate
cauza stimularea SNC.



3.4 Atentioniri speciale

1]
Nu exista. :

3.5 Precautii speci#le pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
preconizeazi ci vor rispunde slab la alte clase de medicamente antimicrobiene.

De cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficienta tratamentului cu alte
chinolone, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate misuri speciale de precautie cand se utilizeazd enrofloxacina la animalele cu functie
renala alterata.

Produsul nu se administreazi nediluat. Asigurati o amestecare temeinicd. Administrarea orald directd a
fost asociati cu necroza bucali si faringiana. Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat
numai conform indicatiilor din sectiunea 3.9 ,,Cai de administrare si doze”.

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

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

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin si poate cauza iritatie dacd intré in contact
cu pielea sau cu ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati imediat cu cantitati mari apa orice stropi de pe piele si de la
nivelul ochilor. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dupa utilizare. Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Tepuri (exclusiv ca animale de companie), alte rozatoare, pasari ornamentale si reptile:

Foarte rare Tulburare la nivelul tractului digestiv (de exemplu diaree)?

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

Cu frecventi nedeterminati (care nu | Tulburare la nivelul cartilajului articular®
poate fi estimati din datele
disponibile):

2 Aceste semne sunt in general usoare si tranzitorii.
® Cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii




a~

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru date,le de

contact respective. ?@3
L
3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului g
S,

Iepuri ( exclusiv ca animale de companie) si alte rozitoare

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, dar au
demonstrat existenta efectelor feto-toxice la doze maternotoxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Paséri ornamentale si reptile

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului, cu toate ci s-au raportat
efecte adverse asupra dezvoltirii ouilor pasarilor necrofage atunci cind aceste pasari au ingerat carne
de la animale de ferma cérora li se administraseri in prealabil fluorochinolone.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati enrofloxacind concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonisti fata de
chinolone (de exemplu macrolide, tetracicline sau fenicoli).

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

Aplicarea simultand de produse care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbtia
enrofloxacinei.

3.9 Cai de administrare si doze

Instructiuni de utilizare
Administrare prin gavaj oral.

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin si, prin urmare, pentru a evita efectele
caustice, este foarte importanta diluarea produsului medicinal veterinar cu cel putin 4 parti de apa
inainte de administrare. In cazul animalelor mai mici (cu greutatea mai mici de 500 g), poate fi
potrivitd diluarea a 0,1 ml din produsul nediluat cu > 4 parti de apa si administrarea unei proportii din
volumul total.

Flacon de 10 ml: Este furnizatd o seringa de 1 ml impreuna cu flaconul de 10 ml pentru extragerea de
volume mici de produs medicinal veterinar si pentru a facilita diluarea Inainte de administrare. Seringa
are gradatii de dozare de 0,01 si 0,1 ml. Cel mai mic volum care s-a demonstrat ci este corect este de
0,1 ml. Prin urmare, pentru acuratetea dozirii, se recomanda extragerea a minim 0,1 ml produs
medicinal veterinar.

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

Solutia diluata trebuie amestecata bine inainte de administrare.

Diluarea trebuie efectuata de doud ori pe zi, inainte de administrare, de preferat intr-un recipient din
sticl. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminatd imediat dupa utilizare.

Dupa extragerea si administrarea cantitétii de produs medicinal veterinar necesare, seringile trebuie
spélate cu apd céldutd pentru a indepirta produsul medicinal veterinar ramas. Seringa poate fi utilizati
ulterior pentru a prepara o alté solutie sau poate fi dezasamblati, goliti si lasatd si se usuce.



Posologie
Datoriti diferentelor fiziologice si farmacocinetice dintre speciile pentru care este indicat acest produs

medicinal veterinar, dozele de mai jos au numai scop orientativ. fn functie de specia de animal si de
infectia care trebuie tratata, pot fi adaptate doze alternative, utilizand o abordare bazati pe dovezi. Cu
foate acestea, orice modificare a schemei de administrare a dozelor trebuie si se bazeze pe evaluarea
beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil, deoarece nu a fost investigati toleranta la
doze mai crescute. Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala,

pentru a evita subdozarea.

Pentru a evita inhalarea medicatiei, trebuie luate masuri de precautie pentru tinerea in pozitie
nemiscatd a animalului si administrarea produsului medicinal veterinar.

Alte rozdtoare si iepuri ca animale de companie
5 mg enrofloxacini pe kg greutate corporala (0,2 ml pe kg greutate corporald), de doud ori pe zi, timp
de 7 zile.

Reptile

5 mg enrofloxacini pe kg greutate corporald (0,2 ml pe kg greutate corporald), la intervale de

24-48 ore, timp de 6 zile.

Reptilele au sangele rece (sunt ectoterme), bazandu-se pe surse externe de cilduri pentru a-si mentine
temperatura corpului la nivelul optim pentru functionarea tuturor sistemelor organismului.
Metabolizarea substantelor si activitatea sistemului imunitar depind in mod critic de temperatura
corpului. Prin urmare, medicul veterinar trebuie s cunoasca necesititile corecte de temperaturd ale
speciilor respective de reptile si starea de hidratare a pacientului individual. Mai mult, trebuie luat in
considerare faptul ci existi mari diferente de comportament farmacocinetic al enrofloxacinei intre
diferite specii, ceea ce va influenta suplimentar decizia cu privire la administrarea corectd a produsului
medicinal veterinar. Prin urmare, recomandarile efectuate aici pot fi utilizate numai ca punct de
plecare pentru stabilirea dozei individuale.

Pdsdri ornamentale
10 mg enrofloxacini pe kg greutate corporala (0,4 ml pe kg greutate corporald), de doua ori pe zi,
timp de 7 zile.

Tratamentul trebuie reevaluat daci nu se observa nicio ameliorare. In mod obisnuit, se recomandé
reevaluarea tratamentului daci nu se observi nicio ameliorare clinic in decurs de 3 zile.

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

fn cazurile de supradozaj accidental, pot apdrea tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu varsaturi,
diaree) si tulburiri neurologice.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu se utilizeaza la iepuri care produc alimente pentru consum uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE s

4.1 Codul ATCvet: QJ0O1MA90

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Au fost identificate doua enzime esentiale pentru replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si
topoizomeraza [V, ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintei este cauzata de legarea
necovalentd a moleculelor de fluorochinolon la aceste enzime. Separarea lanturilor de ADN si
complexele translationale nu pot avansa dincolo de aceste complexe enzima-ADN-fluorochinolona, iar
inhibarea sintezei ADN si ARNm declangeaza evenimente care conduc la o distrugere rapida,
dependenta de concentratia de medicament, a bacteriilor patogene. Modul de actiune al enrofloxacinei
este bactericid, iar activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activa 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 mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone provine din cinci surse: (i) mutatiile punctuale la nivelul
genelor care codificd ADN giraza si/sau topoizomeraza IV, ducénd la alteriri ale enzimei respective,
(i) alterari ale permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux,
(iv) rezistenta mediatd de plasmide si (v) proteinele de protectie ale girazei. Toate mecanismele
conduc la o sensibilitate scazuta a bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta incrucisati in cadrul clasei
de antimicrobiene a fluorochinolonelor este frecventa.

4.3 Farmacocinetici

Farmacocinetica enrofloxacinei implica faptul ci atat administrarea orald, cét si cea parenterali
determind valori serice similare. Enrofloxacina prezinta un volum de distributie crescut. La animalele
de laborator si speciile tintd 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,
sistemul osos si sistemul limfatic. Enrofloxacina se distribuie si in lichidul cefalorahidian, umorile
apoase si la nivelul fetusului la animalele gestante.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul bine inchis. Orice solutie diluatd rimasa trebuie eliminati imediat dupa utilizare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip III, de culoare bruna, de 10 ml, 30 ml si 50 ml, inchise cu capace cu filet, din
HDPE/LDPE securizate, cu inel, si cu seringa cu tub incolor din LDPE, in cutie din carton, continand
10 ml, 30 ml si respectiv 50 ml. Cu fiecare flacon de 10 m] este furnizati o seringd de dozare de 1 ml,

cu fiecare flacon de 30 si 50 ml este furnizatd o seringd de dozare de 5 ml.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie individuala.

Dimensiuni de ambalaj:

1 x10ml, 10 x (1 x 10 ml).

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

1 x50ml, 10 x (1 x 50 m}).

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:06/08/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

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).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orali

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacina 25 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. SPECIH TINTA

lepuri (exclusiv ca animale de companie), alte rozatoare, pasari ornamentale si reptile.

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala dupa diluare.

L7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: nu se utilizeaza la iepuri care produc alimente pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile, pana la...
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul bine inchis.



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

A seg;aﬁ prospectul inainte de utilizare.
'N?i_, . .

}Tl. '~ MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

F14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210004

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru iepuri (exclusiv ca animale de companie),
alte rozitoare, pasdri ornamentale si reptile

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 25 mg

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

Solutie limpede, usor gilbuie.

3.  Specii tinta

lepuri (exclusiv ca animale de companie), alte rozatoare, pasari ornamentale si reptile.

4.  Indicatii de utilizare

Tepuri (exclusiv ca animale de companie)

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

Tratamentul infectiilor cutanate si ale plagilor, cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus
susceptibile la enrofloxacina.

Alte rozitoare, reptile si pasdri ornamentale

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, in cazurile in care experienta clinicd, daca este
posibil sustinutd de testarea susceptibilitatii agentului patogen, indica faptul cd enrofloxacina este
substanta de electie.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele epileptice sau care sufera de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
cauza stimularea sistemului nervos central.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tin cont de politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentu! afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
preconizeazi ci vor raspunde slab la alte clase de medicamente antimicrobiene.
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De céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficienta tratamentului cu alte
chinolone, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Tré%mie luate masuri speciale de precautie cdnd se utilizeazi enrofloxacind la animalele cu functie
renali alteratd.

- Produsul nu se administreaza nediluat. Asigurati o amestecare temeinica. Administrarea orala directd a
fost asociatd cu necrozd bucald si faringian. Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat
numai conform indicatiilor din sectiunea ,,Recomandari privind administrarea corecta”.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone sau la oricare dintre excipienti trebuie

sa evite orice contact cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin si poate cauza iritatie dacd intrd in contact
cu pielea sau cu ochii.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii.

Spilati imediat cu cantitati mari apa orice stropi de pe piele si de la nivelul ochilor. Daca iritatia
persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Spalati-va méinile dupa utilizare.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie si ouat:

Tepuri (exclusiv ca animale de companie) §i alte rozdtoare

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte fizice la embrionul in
dezvoltare, dar au demonstrat existenta efectelor la fetus la doze care produc toxicitate materna. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Pdsdri ornamentale §i reptile

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului. Fluorochinolonele pot
avea efecte ddunatoare asupra oudlor 1n dezvoltare.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati enrofloxacini concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonistd fata de
chinolone (de exemplu macrolide, tetracicline sau fenicoli).

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

Aplicarea simultani de substante care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbtia
enrofloxacinei.

Supradozaj:
In cazurile de supradozaj accidental, pot aparea tulburari ale tractului digestiv (de exemplu varsaturi,

diaree) si tulburari neurologice.

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




7. Evenimente adverse

Iepuri (exclusiv ca animale de companie), alte rozitoare, pasiri ornamentale si reptile:

Foarte rare Tulburare la nivelul tractului digestiv (de exemplu diaree)?

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

Cu frecventd nedeterminaté (care nu | Tulburare la nivelul cartilajului articular®
poate fi estimata din datele
disponibile):

2 Aceste semne sunt in general usoare §i tranzitorii.
b Cartilajul articular poate fi afectat in perioada de crestere rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Instructiuni de utilizare
Administrare prin gavaj oral.

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

medicamentul) dintre speciile tintd, frecventele de administrare ale dozelor prezentate mai jos au
numai scop orientativ. In functie de specia de animal si de infectia care trebuie tratata, pot fi adaptate
doze alternative, utilizind o abordare bazati pe dovezi. Cu toate acestea, orice modificare a schemei
de administrare a dozelor trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil, deoarece nu a fost investigatd toleranta la doze mai crescute. Pentru a asigura o
doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald, pentru a evita subdozarea.

Pentru a evita inhalarea medicatiei, trebuie luate masuri de precautie pentru imobilizarea animalului si
administrarea produsului medicinal veterinar.

Alte rozdtoare §i iepuri (ca animale de companie)
5 mg enrofloxacind pe kg greutate corporala (0,2 ml pe kg greutate corporala), de doua ori pe zi, timp
de 7 zile.

Reptile
5 mg enrofloxacina pe kg greutate corporald (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 caldura pentru a-si mentine
temperatura corpului la nivelul optim pentru functionarea tuturor sistemelor organismului.
Temperatura organismului are o influentd importantd asupra metabolizarii (procesérii) medicamentelor
si a activitdtii sistemului imunitar. Prin urmare, medicul veterinar trebuie s cunoasca necesititile
corecte de temperaturd ale speciilor respective de reptile si starea de hidratare a pacientului individual.
In plus, exista 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
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medicinal veterinar. Prin urmare, recomandarile efectuate aici pot fi utilizate numai ca punct de
plecare pentru stabilirea dozei individuale.
-

Plsdri ornamentale

IO/mg enrofloxacini pe kg greutate corporala (0,4 ml pe kg greutate corporala) de doud ori pe zi, timp
de 7 zile. Tratamentul trebuie reevaluat daci nu se observa nicio ameliorare. fn mod obisnuit, se
recomanda reevaluarea tratamentului dacd nu se observa nicio ameliorare clinica in decurs de 3 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin si, prin urmare, pentru a evita efectele
caustice, este foarte importanti diluarea produsului medicinal veterinar cu cel putin 4 pérti de apd
inainte de administrare. In cazul animalelor mai mici (cu greutatea mai mica de 500 g), poate fi
potriviti diluarea a 0,1 ml din produsul medicinal veterinar nediluat cu > 4 pérti de apa st
administrarea unei proportii din volumul total.

Flacon de 10 ml : Este furnizati o seringa de 1 ml impreuna cu flaconul de 10 ml pentru extragerea de
volume mici de produs medicinal veterinar si pentru a facilita diluarea inainte de administrare. Seringa
are gradatii de dozare de 0,01 si 0,1 ml. Cel mai mic volum despre care s-a demonstrat ca este corect
este de 0,1 ml. Prin urmare, pentru acuratetea dozarii, se recomanda extragerea a minim 0,1 ml de
produs medicinal veterinar.

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

Solutia diluata trebuie amestecata bine inainte de administrare.

Diluarea trebuie efectuati de doud ori pe zi, inainte de administrare, de preferat intr-un recipient din
sticld. Orice cantitate de solutie neutilizat3 trebuie eliminata imediat dupa utilizare.

Dupi extragerea si administrarea cantititii de produs necesare, seringile trebuie spélate cu apa caldutd

pentru a indepirta produsul medicinal veterinar raimas. Seringa poate fi utilizata ulterior pentru a
prepara o alta solutie sau poate fi dezasamblata, golita si lasata sa se usuce.

10. Perioade de asteptare

Nu se utilizeaza la iepuri care produc alimente pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie dupa Exp.

Data de expirare se referé la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numarul autorizatiei de comercializare: 210004

Dimensiuni de ambalaj:

1 sau 10 x cutie din carton cu flacon de 10 ml si seringéa de 1 ml.
1 sau 10 x cutie din carton cu flacon de 30 ml si seringd de 5 ml.
1 sau 10 x cutie din carton cu flacon de 50 ml si seringd de 5 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026
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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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