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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind 25 mg
Excipienti:
Acid sorbic (E200) I mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie de culoare alba spre galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene simple sau mixte ale tractului respirator, digestiv si urinar, otite
externe, infectii ale pielii si ranilor cauzate de urmétoarele bacterii Gram-pozitive si Gram-negative
sensibile la enrofloxacina: Staphylococcus spp.. Escherichia coli, Haemophilus spp.si Pasteurella spp.
4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu deficiente existente de crestere a cartilajelor.

A nu se utiliza la animale cu antecedente cunoscute de convulsii, deoarece enrofloxacina poatc avea
efecte de stimulare a sistemului nervos central.

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.
A nu se utiliza la animale cu varsta mai micd de 8 sdptdmani.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Niciuna.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au reactionat slab sau
* care se asteapta si reactioneze slab la alte clase de antibiotice.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupa ce se efectueaza teste de
susceptibilitate. .

O utilizare a produsuylui neconformd cu instructiunile din SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficienta tratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentialulut de rezistenta incrucisata.

Cand se utilizeaza produsul, trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale privind substantele
antimicrobiene.

in cazurile de piodermie, ar trebui identificate si tratate posibilele boli primare subiacente.
Enrofloxacina este partial excretata prin rinichi, ca toate fluorochinolonele, de aceea excretia poate fi
intarziatd in cazurile cu afectiuni ale functiei renale.

Produsul trebuie utilizat cu precautie la animalele cu insuficienti renala sau hepatici severi.

La depasirea dozei recomandate pot apirea efecte retinotoxice, inclusiv orbirea.

Nu utilizati in cazuri de rezistentd cunoscutd la chinolone sau fluorochinolone din cauza rezistentei
incrucisate aproape totale in cazul chinolonelor si a rezistentei incrucisate totale in cazul
fluorochinolonelor.

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
- Enrofloxacina si acidul sorbic pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.
- Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.
- Bvitati contactul dermic si ocular cu produsul. In caz de contact dermic si/sau ocular accidental,
spdlati imediat piclea si ochii cu apa.
- Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.
- Daca este ingeratd, enrofloxacina poate provoca tulburiri gastrointestinale, cum ar fi dureri
abdominale si diaree. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, nu lasati nicio
seringd care contine solutia la vederea sau la indeména copiilor. Seringa utilizatd trebuie pastrata
impreund cu produsul in cutia originala. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
- Spalati-va pe maini dupi utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot fi observate tulburdri gastrointestinale usoare si tranzitorii, precum
hipersalivatie, varsituri sau diaree. Ca urmare, poate aparea anorcxia,
Pot apdrea reactii de hipersensibilitate.

In cazuri foarte rare, pot aparea, de asemenea, simptome neurologice (convulsii, tremur, ataxie, excitatie)
si reactii anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinti 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 1 000 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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si sinsile nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sat
materno-toxice. Deoarece nu a fost evaluata siguranta la pisicile gestante si enrofloxacina trece in laptelé
matern, nu este recomandata utilizarea in timpul gestatiei si lactatiet.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Combinarea produsului (enrofloxacind) cu cloramtenicol, antibiotice macrolide sau tetracicline poate
produce efecte antagoniste.

Administrarea concomitentd cu produse ce contin magneziu sau aluminiu poate reduce absorbtia de
enrofloxacina. Aceste medicamente trebuie administrate la o distanta de doua ore.

Administrarea concomitentid cu teofilind necesitd o monitorizare atentd, deoarece nivelul seric al
teofilinei poate creste.

Utilizarea concomitentd cu digoxind trebuie evitatd, deoarece fluorochinolonele pot creste
biodisponibilitatea digoxinei.

Administrarea concomitentd cu fluorochinolone poate creste efectele anticoagulantelor orale.
Administrarea concomitenta de fluorochinolone in combinatie cu antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

la animale ar putea duce la convulsii din cauza interactiunilor farmacodinamice potentiale la nivelul
sistemului nervos central.

La animalele care primesc perfuzie trebuie evitata alcalinizarea excesiva a urinei.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Produsul trebuie administrat direct in gura, in partea din spate a limbii si nu in hrana animalelor.

Doza este de 5 mg enrofloxacinad per kg greutate corporala, o datd pe zi, timp de 5 zile consecutive.
Aceasta este echivalentd cu 0,2 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporala, o datd pe zi.
timp de 5 zile consecutive.

{n bolile cronice severe, durata tratamentului poate fi prelungita pana la 10 zile.

Daci nu se observd imbunatatirea starii dupa 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reconsiderat.
Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie si fie determinata cat mai precis posibil
pentru a se evita supradozarea sau subdozarea.

A nu se depasi doza recomandata.

Figura 1: Administrarea produsului

)

Agitati bine timp de Extrageti doza Administrati direct
15 secunde inainte de adecvati in seringd in partea din spate a
utilizare limbii

Pentru a se evita contaminarea incrucisatd, nu trebuie utilizatd aceeasi seringa pentru animale diferite.
Astfel, pentru fiecare animal se va utiliza o seringa diferitda. Dupa administrare, seringa trebuie spalatad
cu apd de la robinet si pastrata in cutia de carton impreuna cu produsul.

Fiecare pachet contine o seringéd de 3 ml cu gradatii la ficcare 0,1 ml.



4.10"  Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

‘A nu se depisi doza recomandatd. In caz de supradozare pot apirea tulburiri ale tractului digestiv
(varsaturi, diaree sau hipersalivatie) sau modificiri la nivelul sistemului nervos central (midriaza,
ataxie). In cazuri grave peate fi necesara intreruperea tratamentului.

S-a dovedit ¢a pisicile sufers leziuni oculare dupa administrarea de doze mai mari decat cele
recomandate. La doze de 20 mg/kg greutate corporald sau mai mari administrate o dati pe zi, efectele
toxice asupra retinei ar putea duce la orbirea ireversibils a pisicii.

Pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei administrate oral, se recomandi administrarea de antiacide care
contin magneziu sau aluminiu,

411  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJOIMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcriptia ADN-ului, ADN-giraza si topoizomeraza IV, au fost
identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintita este determinati de legarea
non-covalenta 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 i
sinteza de ARNm declanseazi evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor patogene
dependenti de concentratia substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si activitatea
bactericida este dependenti de concentratie.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina are activitate antimicrobiana impotriva urmitoarelor bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative sensibile la enrofloxacina: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. si
Pasteurella spp.

respective, (ii) alterarea permeabilititii substantei active in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de
eflux, (iv) rezistentd mediati de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele
conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezistenta incrucisati intre
fluorochinolonele din aceasts clasé de antimicrobiene este frecventa. Institutul pentru Standarde Clinice
si de Laborator (CLSI) a stabilit puncte de intrerupere a enrofloxacinei de uz veterinar pentru a permite
evaluarea armonizati la nivel international a datelor CM] (concentratie minima inhibitorie).

Pentru pisici, CLSI a stabilit urmatoarele puncte de intrerupere a enrofloxacinei S: <0,5 pg/ml, I: 1-2

pg/mlsi R: > 4 pg/ml pentru infectii ale pielii si ale tesuturilor moi.
5.2 Particularititi farmacocinetice
Enrofloxacina prezinti o biodisponibilitate orali ridicata generald >80%.

Concentratia maxima de substantd activa este atinsa dupd aproximativ o ori de la administrarea orali.




Fluorochinolonele se distribuie intr-o mare masura in fluidele si tesuturile corpului, uﬁ"@@” se ating
concentratii mai mari decat cele gasite in plasma. In plus, ele sunt larg distribuite in piele, oase si'material,
seminal, ajungind in camerele oculare anterioare si posterioare; traverseazi placenta si bariera
hematoencefalici. De asemenea, se acumuleaza in fagocite (macrofage alveolare, neutrofilc). Legarea
enrofloxacinei de proteinele plasmatice este de 40%.

Metabolizarea variaza in functie de specie si este in jur de 50-60%. Biotransformarea enrofloxacinei la
nivel hepatic da nastere unui metabolit activ, care este ciprofloxacina.

Excretia are loc pe cale biliard si renald, acesta din urma fiind principala cale. Excretia renala se
realizeazd prin filtrare glomerulara si, de asemenea, prin secretie tubulard activd prin intermediul
pompelor de anioni organici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid sorbic (E200)
Carmeloza sodica
Guma xantan
Polisorbat 80
Aroma de vita
Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati majore

In 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 vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de inaltad densitate (HDPE) prevdzute cu dispozitiv de siguranta pentru copii
din polipropilena (PP), filet si dop de polietilena de joasad densitate (LDPE) si o seringa de dozare orala

din polipropilena al cérei corp este din HDPE.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 8,5 ml si | seringd orald de 3 ml

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

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



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valleés (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:

Data ultimei reinnoiri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 8,5 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensie orala pentru pisici
Enrofloxacind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacina, 25 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8.5 ml

| 5. SPECII TINTA

Fyviid

Pisic1.

| 6. INDICATIE (INDICATI)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

“"if\“é“i:“‘ 3 WKLY
Cifiiprospec

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Se va utiliza pana la: _/ / i

11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE




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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII 1

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copitlor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}



-

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA 8,5 ml "

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensie orala pentru pisici
Enrofloxacing

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) \

Enrofloxacina, 25 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

8.5 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

[6.  NUMARUL LOTULUI l

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII l

EXP {luna/an}

L8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” }

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT:
' Enrocat flavour 25 mg/ml suspensie orald pentru pisici

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Labiana Life Sciences. S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona), Spania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enrocat flavour 25 mg/ml suspensie orald pentru pisici

Enrofloxacindg

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Enrofloxacina.................. 25 mg
Excipienti:
Acid sorbic (E200) ............ 1 mg

Suspensie de culoare alba spre galben pal.

4. INDICATIE (INDICATII)




Pentru tratamentul infectiilor bacteriene simple sau mixte ale tractului respirator, digestiv: si urinar,
otite externe, infectii ale pielii si rinilor cauzate de urmatoarele bacterii Gram—pozitive'\,s*i‘ Gram,,
negative sensibile la enrofloxacina: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.si
Pasteurella spp.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale cu deficiente existente de crestere a cartilajelor.

A nu se utiliza la animale cu antecedente cunoscute de convulsii, deoarece enrofloxacina poate avea
efecte de stimulare a sistemului nervos central.

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la animale cu varsta mai mica de 8 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, pot fi observate tulburiri gastrointestinale usoare si tranzitorii, precum
hipersalivatie, varsaturi sau diaree. Ca urmare, poate apdrea anorexia.

Pot apérea reactii de hipersensibilitate.

in cazuri foarte rare, pot apdrea, de asemenea. simptome neurologice (convulsii, tremur. ataxie,
excitatie) si reactii anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1 000 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).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

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

7.  SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Produsul trebuie administrat direct in gura, in partea din spate a limbii si nu in hrana animalelor.

Doza este de 5 mg enrofloxacind per kg greutate corporala, o datd pe zi, timp de 5 zile consecutive.
Aceasta este echivalentd cu 0,2 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporald, o data pe zi,
timp de 5 zile consecutive.

in bolile cronice severe, durata tratamentului poate fi prelungitd pana la 10 zile. Daca nu se observa
imbunatatirea starii dupa 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reconsiderat.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuic sa fie determinata cat mai precis posibil
pentru a se evita supradozarea sau subdozarea.

A nu se depasi doza recomandata.



+9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine timp de Extrageti doza Administrati direct
15 secunde nainte de adecvatd in seringi in partea din spate a
utilizare limbii

Pentru a se evita contaminarea incrucisata, nu trebuie utilizatd aceeasi seringa pentru animale diferite.
Astfel, pentru fiecare animal se va utiliza o seringd diferita. Dupa administrare, seringa trebuie spilata
cu apd de la robinet si pastrata in cutia de carton impreuna cu produsul.

Fiecare pachet contine o seringd de 3 ml cu gradatii la fiecare 0,1 ml.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 luni

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Niciuna.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au reactionat slab sau
care se asteapta sd reactioneze slab la alte clase de antibiotice.

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupa ce se efectueaza teste de
susceptibilitate.

O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficienta tratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

Cand se utilizeaza produsul, trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale privind substantele
antimicrobiene.

in cazurile de piodermie, ar trebui identificate si tratate posibilele boli primare subiacente.




Enrofloxacina este partial excretata prin rinichi, ca toate fluorochinolonele, de aceea excrefia poacle fi
intarziata in cazurile cu afectiuni ale functiei renale. Produsul trebuie utilizat cu precautic la animalele
cu insuficientd renald sau hepatica severa.

La depasirea dozei recomandate pot aparea efecte retinotoxice, inclusiv orbirea. :

Nu utilizati in cazuri de rezistentd cunoscutd la chinolone sau fluorochinolone din cauza rezistentei.

incrucigate aproape totale in cazul chinolonelor si a rezistentei incrucisate totale in cazul
fluorochinolonelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
- Enrofloxacina si acidul sorbic pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.
- Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.
- Evitati contactul dermic si ocular cu produsul. in caz de contact dermic si/sau ocular accidental,
spalati imediat pielea si ochii cu apa.
- Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.
- Daca este ingeratd, enrofloxacina poate provoca tulburari gastrointestinale, cum ar fi dureri
abdominale si diaree. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre un copil, nu lasati nicio
seringd care contine solutia la vederea sau la indemana copiilor. Seringa utilizata trebuie pastrata
impreund cu produsul in cutia originala. In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
- Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si sinsile nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice. Deoarece nu a fost evaluatd siguranta la pisicile gestante si enrofloxacina trece in
laptele matern, nu este recomandata utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Combinarea produsului (enrofloxacind) cu cloramfenicol, antibiotice macrolide sau tetracicline poate
produce efecte antagoniste.

Administrarea concomitentd cu produse ce contin magneziu sau aluminiu poate reduce absorbtia de
enrofloxacini. Aceste medicamente trebuie administrate la o distan{a de doua ore.

Administrarea concomitentd cu teofilind necesiti o monitorizare atentd, deoarece nivelul seric al
teofilinei poate creste.

Utilizarea concomitentd cu digoxind trebuie evitatd, deoarece fluorochinolonele pot creste
biodisponibilitatea digoxinet.

Administrarea concomitenta cu fluorochinolone poate creste efectele anticoagulantelor orale.
Administrarea concomitentd de fluorochinolone in combinatie cu antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) la animale ar putea duce la convulsii din cauza interactiunilor farmacodinamice potentiale la
nivelul sistemului nervos central.

L.a animalele care primesc perfuzie trebuie evitata alcalinizarea excesiva a urinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

A nu se depasi doza recomandata. In caz de supradozare pot aparea tulburiri ale tractului digestiv
(varsaturi, diaree sau hipersalivatie) sau modificiri la nivelul sistemului nervos central (midriaza,
ataxie). In cazuri grave poate fi necesard intreruperea tratamentului.

S-a dovedit ca pisicile suferd leziuni oculare dupd administrarea de doze mai mari decét cele
recomandate. La doze de 20 mg/kg greutate corporala sau mai mari administrate o data pe zi, efectele
toxice asupra retinei ar putea duce la orbirea ireversibila a pisicii.

Pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei administrate oral, se recomanda administrarea de antiacide
care contin magneziu sau aluminiu.



‘{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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

<ZZ/LL/AAAA>

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu | flacon de 8,5 ml si | seringi orala de 3 ml

Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Libertatii Nr. 13 Bistrita
420155

Romania






