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3. “ COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa :

Enrolloxacina 100 mg/ml

Excipienti:
Pentru o lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald limpede. de culoare galben deschis. utilizata prin diluare in apa de baut.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vitei). suine. pasari (gaini si broileri).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti.

Pasiri (gaini si broileri):
Tratamentul infectiilor determinate de bacterii Gram pozitive sau Gram negative, micoplasme si chlamidii
scnsibile la actiunea enrofloxacinei:.
- Salmoneloza
- Colibaciloza
- Pasteureloza
- Coriza
) - infectii cu Staphylococcus spp.
- micoplasmoza.

Bovine (vitei):

Tratamentul infectiilor determinate de micoplasme, chlamidii si bacterii Gram-pozitive si Gram-ncgative
sensibile la actiunea enrofloxacinei:

- bronsita. pneumonie. bronhopneumonie, pasteurcloza. mycoplasmoza:

- colibaciloza, salmoncloza, cnterite;

- infectii secundare datorate infectiilor virale;

- conjunctivitei determinata de Moraxella bovis.

Suine
- Tratamentul pneumonici, bronhopneumoniei, pasteurelozei, micoplasmozei, rinitei atrofice infectioase;

- colibacilozei, salmonelozei, enteritelor:

- cistitet, I’ICII‘HLI ]T]LlfllLl, \dglmlc 5

- sindromului MMA;
- seplicemia determinata de E. Coli si Salmonella Spp-» SLI]\lhllL la actiunea enrolloxacinei.




4.3  Contraindicatii

A nu sc utiliza in timpul gestatiei si al lactatiei. 3
Gl

A nu se utiliza impotriva infectiilor determinate de microorganisme rezistente la alte floroch#@lone.

N

A nu se administra la viteii rumegatori. oy
A nu se administra la gaini ale caror oud sunt destinate consumului uman, Mgy o
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. '

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale de utilizare

Animalele tratate trebuie ferite de lumina directa a soarelui dupa utilizarea produsului.

A se administra doar la viteii nerumegatori.
A se controla consumul de apa de baut. deoarece consumul difera semnificativ in functie de temperatura

acrului si de starea clinica in acest caz. ajustati doza.
Nu este recomandata prepararea ENROBIOFLOX 10% in combinatie cu solutii acide.
Solutia de apa trebuie preparatd exact inainte de administrare in vase curate. fard reziduuri ale altor

preparale.
La administrarea produsului se va tine cont de reglementarile oficiale nationale privind produsele

antimicrobicne.,
Fluorochinolone vor fi pistrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau

care vor raspunde putin la actiunea altor clase de substante antimicrobiene.

Administrarea fluorochinolonelor este indicatd doar pe baza testului de sensibilitate, cind este posibil.
Administrarca produsului altfel decét este indicat in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente
la fluorochinolone si poate scade eficacitatea tratamentului cu alte chinolone. determinatd de posibila

rezistenta incrucisata.
Precautii speciale pentru administrare la animale
Persoanele cu sensibilitate la quinolone trebuie sa evite contactul cu produsul.

Precautii speciale pentru persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Nu este cazul.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Literatura de specialitate evidentiaza efecte nedorite ale florochinolonelor:
- probleme gastrointestinale (anorexic, voma, diarce);

- probleme ale sistemului nervos (convulsii).
Aceste date privesc dozele mari administrate pe o perioada lunga.

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

A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei. A nu se administra la gdini ale caror oud sunt destinate

consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se administra simultan cu macrolide. tetracicline. nitrofurani si medicamente antiinflamatorii non-

steroidienc. din cauza unui posibil antagonism.




Nu este recomandatd administrarca produsului in combinatie cu solutii acide. deoarece acesica
SN . P .o . .
de)}’@hzeaza pH-ul preparatului si pot cauza precipitarea enrofloxacinei.
ic”

R .
B8 Cardititi de administrat si calea de administrare
-1 S,
5 usulese utilizeaza oral. astfel:
&
N &

) "400,‘,A(R'séri (gaini si broileri):

Doza recomandata este de 10 mg cnrofloxacind/kg greutate corporala/zi, cchivalent cu 1 ml
ENROBIOFLOX 10% /10 kg greutate vic/zi, diluat in apa de baut timp de 3 -5 zilc consccutive.

Doza mentionata corespunde administrarii a 50 ml produs la 100 litri apa de baut (50 ppm enrofloxacina).
Doza poale fi dublata in cazul tratamentului salmonclozei sau al altor infectii grave.

Pe parcursul tratamentului, apa tratatd trebuie sa fie singura sursa de apd pentru paséri. Poate fi utilizat

sistemul de picuratoare.

Vitei si suine:

Doza recomandati este de 2.5 - 5.0 mg enrofloxacina / kg greutate corporala/zi, cchivalent cu 0.25 - 0.5
i . . - .. o el e e
' ml produs/ 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile. Se recomanda administrarea in urma diludrii intr-o

cantitate mica de apa de baut sau lapte, utilizindu-sc la nevoic o tetind sau o sticla.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), dupi caz

Evaluarea tolerantei generale a produsului a demonstral ¢a nu exista efecte secundare dupad administrarea
dozei recomandate la vitei. O dozd de 6 ori mai marc decit cea recomandatd a determinat scaderea
apetitului gi cresteri mai mici in greutate.

Testele la suincle tratate cu ENROBIOFLOX 10% au evidentiat faptul ca o dozd de 25 mg/kg greutate
corporala cste bine toleratd de animale.

Testele Ja broilerii tratati cu ENROBIOFLOX 10% au demonstrat ca doza administratda de 250 ppm (in
apa de baut) este bine tolerata de broileri.

4.11 Timp de asteptare

) Carne si organe:
— Pasari (gaini si broiler): 3 zile
~ vitei : 10 zile
— suine: 10 zile.
A nu se administra la gaini ale caror oud sunt destinate consumului uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica : antibacteriene pentru uz sistemic, fluoroquinolone.
ATCvel code: QJOIMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un chimioterapic cu spectru larg de actiune antibacteriana. Se utilizeaza doar in
medicina veterinara fiind un dervat al chinolonci. Prezenta fluorului in pozitia a-6 a imbunatateste
actiunea sa impotriva bacteriilor Gram-pozitive. in timp ce inelul de piperazinia in pozitia a-7a esle
responsabil de actiunea impotriva Pseudomonas sp. Modul de actiune al enrofloxacinei se bazeazi pe
inhibarea activitatii  girazei ADN - enzima topoizomeraza 1. Enrofloxacina influenteazi
microorganismele rezistente la alte chemoterapice. Enrofloxacina are actiune bactericida. in special

impoltriva bacteriilor Gram-negative: E. Coli, Salmonella, Klebsiella, Proteus, Haemoplilus, I’uxrclm/lm
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Actinobacillus, Pseudomonas sp. Actiunea sa este mai pufin puternicad impotriva Cunzp\/olmcte; §i

&

Streptococcus sp.. enrofloxacina avand o actiune puternica impotriva Mycoplasma spp. IS
, S8s .
Tabelul de mai jos indica speciile sensibile la enrofloxacind si CMI adecvate. ‘%é% \\;'p ’
X 2 %,
Specie Nr. MIC pg/ml By ”d’/M, ”ﬁlﬁg MIC
) ”””*;,l\/ﬁﬂ :

E. coli 178 <0.01-0.5 0.06
Klebsiella sp. 48 <0.03-05 0.06
Salmonella sp. 115 0.003-0.5 0.03
Proteus sp. 55 0.03-0.5 0.25
Serratia marescens 20 0.01-1.0 0.12
Citrobacter sp. 3 0.25-0.5 0.25
Yersinia sp. 5 0.01-0.04 0.01
Campylobacter sp. 31 0.03-0.25 0.25
Pseudomonas aeruginosa 41 0.25-2.0 0.75
Brucella canis 3 0.1-0.25 0.25
Bordetella bronchiseptica 31 0.1-4.0 0.5
Moraxella bovis 5 0.03-0.05 0.03
Haemophilus sp. 23 0.02-0.5 0.02
Pasteurella multocida 78 <0.001-0.12 0.008
Pasteurella haemolytica 52 0.008-0.12 0.06
Vibrio parahaemolyticus 25 <0.01-0.4 0.2
Treponema hyodysenteriae 5 4.0 4.0
Bacillus cereus 48 0.06-0.5 0.25
Staphylococcus aureus 135 0.03-1.0 0.12
Staphylococcus hyicus 12 0.01-0.4 0.12
Streptococcus sp. 61 0.06-4.0 0.75
Corynebacterium pyogenes 29 0.06-4.0 0.75
Listeria monocytogenes 5 1.0-2.0 1.75
Erysipelothrix sp. 6 0.06-0.1 0.06
Mycoplasma sp. 92 0.01-1.0 0.25
Actinobacillus sp. 8 0.01-0.3 0.03
Bacteroides sp. 25 0.8-12.5 1.6
Clostridium perfringens 33 0.2-0.2 0.5

(Scheer, M. Veterinary Medical Review. - 2, 90-99. 1987)

5.2

Particularitati farmacocinetice

Caracteristici generale

Au

fost stabiliti urmatorii parametri farmacocinetici pentru ENROBIOFLOX 10%:

s-a administrat intravenos ENROBIOFLOX 10% la 10 pui de 4 saptamani cu o greutate corporala

medic de 800 g. intr-o dozd de 10 mg/kg greutate corporala. dupd ce a fost diluat in ser;

s-a administrat oral ENROBIOFLOX 10% la 10 pui de 3 sdptamani cu o greutate corporald medie de *

800 g. intr-o doza de 10 mg/kg greutate corporala. dupa ce a fost diluat in apa de baut:

la 3 vitei cu greutate medic corporala de +38 kg s-a administrat ENROBIOFLOX 10% intravenos intr-

o doza de 1 ml/20 kg greutate corporald (5 mg enrofloxacina/kg greutale corporala):

la 3 vitei cu greutate medic corporala de +38 kg. s-a administrat ENROBIOFLOX 10% oral intr-o

dozi de 1 ml/20 kg greutate corporald (5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala):

s-a administrat intravenos ENROBIOFLOX 10% la 3 purcei intarcati cu greutate medic corporald £ 28

kg. in doza de 1 ml/40 kg greutate corporala (2.5 mg enrofloxacind’kg greutate corporald):

s-a administrat oral ENROBIOFLOX 10% la 3 purcei intarcati cu greutate medie corporald = 28 kg. in

doza de 1 ml'40 kg greutate corporald (2.5 mg enrofloxacina’kg greutate corporald). PAERN
/ :
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A %btigenroﬂo.\acinei din preparatul ENROBIOFLOX 10% in urma administrarii este rapida. iar
Lx ntr@a maxima este atinsd dupa 1 — 2 ore. in functie de specie. Concentratia maxima depinde de

Yejul ddzei.

Y
Clm,k@pﬁi —1.450 pg/ml plasma; ooy - 2 Ore dupd administrare orala.
T vitei — 1.714 pg/ml plasma; lmax - 1 ord dupd administrare orala.
- porci —0.752 pg/ml plasma; tmax - 2 ore dupd administrare orala.

Aria de sub curbd (ASC) in urma administrarii orale este:

— pasari—10.11354 pug « h/ml,

~ vitei — 18.896 pg * h/ml,

~ porci — 8.26768 pg « h/ml, respectiv

Biodisponibilitatea (F) pentru enrofloxacina din ENROBIOFLOX 10% in urma administrarii orale este:
— pasari-72,49%

- vitei - 68,8%

— porci - 67,8%.

Distributie

Aditia unui lant in pozitia para din inclul de piperazina si nitrogen la pozitia 1 creste solubilitatea
enrofloxacinei in grasimi. Din acest motiv, volumul de distributie creste. Enrolloxacina are un volum mare
de distributie (Vy) si un grad de afinitate scazut fata de proteinele plasmatice (14-30%). Acesti parametri
cinetici permit penetrarea relativ usoara a membranelor biologice si atingerea unor concentratii mari in
lichidul extracelular (Jacek Lewicki: Enrofloksacyna. Zycie Weterynaryjne 3/1994, p. 81-84). La | ord
dupa administrare. substanta activd se regiseste in majoritatea tesuturilor in concentratii mai mari decat in
plasma (M. Scheer: Concentration of active ingredient in the tissue and in serum alter oral and parenteral
administration of Baytril. Veterinary Medical Review, 2, 104-108, 1988).

Metabolism

Enrofloxacina se metabolizeaza partial in organism. Intr-o prima etapa. se transforma in ciprofloxacin —
un metabolit cu actiune antibacteriana completa. Experimentele cu enrofloxacina au confirmat faptul ca
atat enrofloxacina. cat si ciprofloxacina se regasesc in tesuturi la majoritatea speciilor domestice. La
bovine, concetratia de metabolit (ciprofloxacina) este predominanta. Ciprofloxacina nu se regéseste doar
in muschii si pielea pasarilor. Ciprofloxacina sc poate metaboliza in continuare. In a doua etapa. o parte a
metabolitului se combina cu acidul glucuronic si cealaltd parte, cu acidul sulfuric.

Eliminare

Enrofloxacina se elimina in principal prin ficat. cu bila (£70%) si reziduuri din aceasta s¢ elimind prin
rinichi. in urina (£30%). O cantitate mica este detectabila in lapte. Timpul de injumaitatire in urma
administrarii orale a unei doze singulare este de 8-9 ore la vitei. 6-7 ore la porcine si 3-4 ore la pasari.
Totusi. concentratia din plasma la 24 ore dupa administrarea dozei indicate arc in continuare caracteristici
lerapeutice.

Enrofloxacina. ca si compus mama plus ciprofloxacina reprezintd 90% din cantitatea totald eliminata.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienti

Hidroxid de potasiu, Alcool benzilic, Acid edetic, Apa sterila.

400 s

6.2 Incompatibilitati

Administrarea produsului impreuna cu medicamente acide poale determina precipitarca enrofloxacinei.

6.3 Valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28

de zile.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4. Precautii speciale de depozitare

A se pastra ambalajul bine inchis.
A s¢ depozita la temperaturi sub 25 C.
A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilena tereftalat de 50 ml, 100 ml, 500 ml, inchisc cu capac cu filet din polictilend de

inalta densitate.
Flacoane de polietilena de inalta densitate de 1000 ml cu un strat interior de poliacrilat inchise cu capac cu

filet din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru inliturarea produselor medicinale veterinare nefolosite sau a
deseurilor derivate din folosirea acestor produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri obtinute din utilizarea acestor produse medicinale
velerinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
ul. Kosynieréw Gdyiiskich 13-14
66-400 Gorzéw Wikp., Polonia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
2003-04-18

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ﬁ)RIﬁ]ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

;};;;»INF(ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de polietileni de inaltd densitate de 1000 ml.

Flacoane din polietilena tereftalat de 100 ml si 500 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ENROBIOFLOX 10%

100mg/ml
solutie orala pentru bovine, suine, pasari.
enrofloxacini

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A CELORLALTE SUBSTANTE J

Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg/ml

Alte substante:
Hidroxid de potasiu, Alcool benzilic, Acid edetic, Apa sterila.

/3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNE AMBALAJ |

100 ml, 500 ml, 1000 ml.

| 5. SPECIH TINTA , |

Bovine, suine, pasari(gaini si broiler).

| 6. INDICATII ]

A sc citi prospectul inainte de administrare.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de administrare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne st organc:

— pasari (gaini si broiler) : 3 zile
— vitei: 10 zile

— suine : 10 zile.

Nu se administreaza la gainile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.

10




| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

Sy, " o
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A0 4 eqs708

A sce citi prospectul inainte de administrare.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28

de zile.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi de sub 25 C. A se pastra {laconul bine inchis. A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de administrare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz velerinar . A se elibera doar pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

1 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
13-14 Kosynieréw Gdynskich St.
66-400 Gorzow Wlkp., POLONIA

| 16 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Sarja> <Lot> <NS> {numar}
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S
PhuycFiacdane din polictilend tereftalat de 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

ENROBIOFLOX 10%

100mg/ml
solutie orala pentru bovine, suine, pasari.
Enrofloxacina
| 2. CANTITATE SUBSTANTA ACTIVA |

Enrofloxacina 100mg/ml

| 3. CONTINUT IN GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

50ml.

| 4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organc:

— pdsari (gdini si broiler) : 3 zile

— vitei : 10 zile

— suine : 10 zile.

Nu se administreazi la gainile oudtoare care produc oua pentru consumul uman,

| 6. NUMAR SERIE ]

<Sarja> <Lot> <NS> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28
de zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

LS. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.,

12
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I.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE.

Vcetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13-14 Kosynicrow Gdynskich St.
66-400 Gorzow Wikp., POLONIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROBIOFLOX 10%

100 mg/ml

solutie orala pentru bovine, suine. pasari.
Enrofloxacina.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activa:
Enrofloxacina

Alte ingrediente:
Hidroxid de potasiu. Alcool benzilic. Acid edetic. Apa sterila

4. INDICATII

Pasari (gaini si broileri):
Tratamentul infectiilor determinate de bacterii Gram pozitive sau Gram negative, micoplasme si chlamidii
sensibile la actiunea enrofloxacinei:.
- Salmoncloza
) - Colibaciloza
- Pasteurcloza
- Coriza
- infectii cu Staphylococcus spp.
- micoplasmoza.

Bovine (vitei):

Tratamentul infectiilor determinate de micoplasme, chlamidii si bacterii Gram-pozitive si Gram-negalive
sensibile Ta actiunea enrofloxacinei:

- bronsita. pneumonie. bronhopneumonie. pasteureloza. mycoplasmoza:

- colibaciloza. salmoneloza, enterile;

- infectii secundare datorate infectiilor virale:

- conjunctivitei determinata de Moraxella bovis.

Suine
- Tratamentul pneumonici, bronhopneumonicei, pasteurclozei, micoplasmozei. rinitei atrofice infectioase:
- colibacilozei. salmonelozei, enteritelor;

- cistited. nefritei. metritel, vaginitei:

- Sindromului MMA:

- septicemia determinata de E. Coli si Salmonella spp.. sensibile Ta actiunca enrofloxacinei.

14
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#%CONTRAINDICATI

5 o

\‘-,nu se @111&1 in timpul gestatiei si al lactatiei.
6’lﬂ\A nu ”“ Mtiliza impotriva infectiilor determinate de microorganisme rezistente la alte florochinolone.
f»’h/,m@s}sa@csy)um dozele prescrise, a nu se prelungi tratamentul la scroafele mature sau la cele tinere.
A nu se administra la viteii rumegatori.
A nu sc uliliza impreund cu antibiotice
antiinflamatorii non-steroidiene.
A nu se administra la gaini ale caror oua sunt destinate consumului uman.
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

macrolide. tetracicline. nitrofurani sau medicamente

6. REACTII ADVERSE

Literatura de specialitate evidentiaza efecte nedorite ale florochinolonelor:
- probleme gastrointestinale (anorexie. voma, diaree);

— probleme ale sistemului nervos (convulsii).
Daca observati alte efecte severe sau care nu sunt mentionate in prospect. informati de urgentd medicul

velerindr.
7.  SPECII TINTA

Bovine(vitei), suine, pasari(gaint, broileri).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral. astfel:

Pasari (gdini si broileri):

4

Doza recomandaté ceste de 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi. echivalent cu 1 ml produs/10 kg
greutate corporald/zi, diluat in apa de baut, timp de 3-5 zile consecutive.

Doza mentionatéd corespunde administrarii a 50 ml produs la 100 litri apa de baut (50 ppm enrofloxacina).
Doza poate fi dublata in cazul tratamentului salmonelozei si al altor infectii grave.

Pe parcursul tratamentului. apa tratata trebuie sa fie singura sursd de apa pentru pasari. Poate {i utilizal

sistemul de picuratoare.
Vitei si suine:

Doza recomandata este de 2.5 - 5.0 mg enrofloxacina /1 kg greutate corporal/zi, echivalent cu 0.25 — 0.5
ml produs/10 kg greutate corporal, timp de 3 - 5 zile. Se recomanda administrarea in urma diluarii intr-o
cantitate micéa de apa de baut sau lapte. utilizindu-sc o tetina sau o sticla.

9, RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organc:

— pasari (gaini si broiler) : 3 zile

— vitei: 10 zile

— suine : 10 zife.

Nu sc administreaza la gainile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.
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11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE -

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 C.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutie dupd {Exp}.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28
de zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

La administrarea produsului se va tine cont de reglementarile oficiale nationale privind produscle
antimicrobicne.
Fluorochinoloncle vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau

care vor raspunde putin la actiunea altor clase de substante antimicrobiene.
Administrarea fluorochinolonelor este indicata doar pe baza testului de sensibilitate. daca este posibil.

Administrarca produsului altfel decat este indicat in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente
la fluorochinolone si poate scade eficacitatea tratamentului cu alte chinolone . determinata de posibila

rezistentd incrucisata.
Animalele tratate trebuie ferite de lumina directa a soarelui dupd utilizarca produsului.

A se administra doar la viteii nerumegatori.
A se controla consumul de apa de baut, deoarece consumul diferd semnificativ in functie de temperatura

aerului si de starea clinica in acest caz. ajustati doza.
Nu este recomandata prepararea ENROBIOFLOX 10% in combinatie cu solutii acide.
Solutia de apd trebuie preparatd exact inainte de administrare in vase curate. fard reziduuri ale altor

preparale.
Persoanele cu sensibilitate la quinolone trebuie sa evite contactul cu produsul.
A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei. A nu se administra la gdini ale caror oud sunt destinate

consumului uman.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Mcdicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de polietilena tereftalat de 50 ml. 100 ml. 500 ml. inchise cu capac cu filet din polietilend de

inalta densitate.
Flacoane de polietilena de inalta densitate de 1000 ml cu un strat interior de poliacrilat inchise cu capac cu

filet din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializate.
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