REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensie orald pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATTVA
Fiecare ml contine:

Substantd activi:

Enroftoxacing 25 mg
Exeipienti
Acid sorbic (E200) I mg

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
suspensie orala,
Suspensie de culoare albi spre galben pal.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintz
_Pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, en specificarea speciflor timtd
Pentru tratamentul infectiilor bacteriene simple sau mixte ale tractului respirator, digestiv si urinar, otite
externe, infectii ale pielii si rinilor cauzate de urmtoarele bacterii Gram-pozitive §i Gram-negative
sensibile la entofloxacind: Staphylococeus spp., Escherichia coli Haemaphilus spp.si Pasteurella spp.
4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la animale cu deficiente existente de crestere a cartilajelor,
A nu se utiliza Ia animale cu antecedente cunoscute de convulsit, decarece enrofloxacina poate avea
efecie de stimulare a sistemului nervos central.
A mu se utiliza la animale cu hipersensibifitate cunoscuts la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti,
A nu se ntiliza Ia animale cu varsta mai mic de 8 saptimani.
4.4 Atenfioniri speciale pentru fecare specie fumté
Niciuna.
4.5 Precautii speciale pentrn utilizare
Precautii speciale pentry utilizare la animale
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru ratamentul afectivmitor clinice care au reactionat slab sau
care se agteaptd si reactioneze slab la alte clase de antibiotice.

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupé ce se efectueazi teste de
susceptibilitate.
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ﬁ\aﬂ produsului neconformé cu instructiunile din SPC poate cregte prevalenta bacteriilor
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rezistent® ] uorochinclone si poate scadea eficienfa tratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentialiiny He rezistentd fncrucigatd.

fiJeazi produsul, trebuie fuate Tn considerare politicile oficiale si locale privind substantele

€ de piodermie, ar trebui identificate gi tratate posibilele boli primare subiacente.

~ffoxacina este partial excretatd prin rinichi, ca toate flyorochinolonele, de aceea excretia poate fi
Intarziats in cazurile cu afectiuni ale functiei renale.

Produsul trebuie utilizat cu precautie la animalele cu insuficientd renald sau hepaticd severd.

La depiisirea dozel recomandate pot aparea efecte retinotoxice, inclusiv orbirea.

Nu utilizati in cazuri de rezistentd cunosoutd la chinclone sau fluorochinolone din cauza rezistentel
tncrucigate aproape totale in cazul chinolonelor si a rezistenfei incrucigate totale in cazul
fluorochinolonelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoapa care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale
- Enrofloxacina si acidul sorbic pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuté la enrofloxacini sau la oticare dintre excipienti trebuie sd evite contactul
cu produsul medjcinal vetetinar.
- Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.
- Bvitali contactul dermic i ocular cu produsul. tn caz de contact dermic si/sau ocular accidental,
spilafi imediat pielea si ochii cu apa.
- Nu méancati, nu beti s nu fumati in timpul manipularii produsului.
~Daci este ingeratd, enrofloxacina poate provoca tulbusiri gastrointestinale, cum ar fi dureri
abdominale gi diaree. Pentru a evita ingestia accidentals, Tn special de cdire un copil, nu lasafi nici o
seringd care contine solufia la vederea sau la indeména copiilor. Seringa utilizatd trebuie pastrata
fmpreund cu produsul In cutia originala. in caz de ingestie accidentald, solicitati imedial sfatul
medicului i prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
- Spilati-vd pe méini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

fn cazuri foarte rare, pot fi observate tulburiri gastrointestinale ugoare si tranzitorii, precum
hipersalivafie, varsituri sau diaree. Ca urmare, poate apirea anorexia.

Pot apirea reactii de hipersensibilitate.

¥ cazuri foarte rave, pot apirea, de asemenea, sinptome neurologice (convulsii, tremur, ataxie, excitatic)
si reactil anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- Foarle frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinti reactii adverse fn timpul v
tratament)

- Frecvente {mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate)

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

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

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

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

4.8 Interactiuni eu alfe produse medicinale san alte forme de interacfiune

Combinarea produsului (enrofloxacing) cu cloramfenicol, antibiotice macrofide sau tetracicline poate
produce efecte antagoniste.




Administrarea concomitentd cu produse ce contin magneziu sau aluminiu poate reduce absorbtig -
entofloxacind. Aceste medicamente trebuie administrate la o distantii de doud ore. ]
Administrarea concomifenti cu teofilind necesiti o monitorizare atenti, deoarece nivelul ‘serd
teofilinei poate cregte. AN
Utilizarea concomitentd cu  digoxini trebuie cvitatd, deoarece fluorochinolonele pot cré‘%@
biodispouibilitatea digoxinei. "
Administrarea concomitents cu fluorochinolone poate creste efectele auticoagulantelor orale. _
Administrarea concomitenti de {luorochinolone tn combinatie cu antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
la animale ar putea duce la convulsii din cauza interactiunilor farmacodinamice potentiale fa nivelul
sistemului nervos central.

La animalele care primesc perfuzie trebuie evitati alcalinizarea excesivi a urinei,

4.9 Cantitéti de administrat si calea de administrare

Administrare orali. ,

Produsul trebuie administrat direct in gord, tn partea din spate a limbii §i nu in hrana animalelor.

Doza este de 5 mg enrofloxacing per kg greutate corporald, o datd pe zi, timp de S zile consecutive.
Accasta este echivalents cu 0,2 m! produs medicinal veterinar per kg greutate corporali, o datd pe i,
timp de 5 zile consecutive,

fn bolile cronice severe, durata tratamentului poate fi prelungits pani la 10 zile,

Dacd nu se observi Imbunititirea starii dupi 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reconsiderat,
Pentru a asigura o dozi corects, greutatea corporald trebuie sd fie determinaté cht mai precis posibil
penfru a se evita supradozarea sau subdozarea.

A nu se depisi doza recomandati.

Figura 1: Administrarea produsului

Agitali bine timp de Extrageti doza Administrati direct
15 secunde Tnainte de adecvati tn seringi in partea din spate a
utilizare limbii

Pentru a se evita contaminarea incrucisats, nu trebuije utilizats aceeasi seringd pentru animale diferite.
Astfel, pentru fiecare animal se va utiliza o seringd diferitd, Dupd administrare, seringa trebuie spalatd
cu apd de la robinet gi pistrats Tn cutia de carton impreund cu produsul,

Fiecare pachet contine o seringd de 3 ml cu gradafii la fiecare 0,1 m!,

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

A nu se depisi doza recomandatd. In caz de supradozare pot apdrea tulburiri ale tractului digestiv
(vérsaturl, diaree sau hipersalivatie) sau modificiri la nivelul sistemului nervos central (midriazi,
ataxie). In cazuri grave poate fi necesard intreruperea iratamentului,

S-a dovedit c& pisicile suferd leziuni occulare dupd administrarea de doze mai mari decit 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 jreversibils a pisieil.



.

Pentru 4 reduce absorbiia enrofloxacinei administrate oral, se recomanda administrarea de antiacide care
. contin magg'z}u sau aluminiu.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QI0IMAS0

51 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Doui enzime csentiale in replicarea si transcriptia ADN-ului, ADN-giraza si topoizomeraza [V, au fost
identificate ca tinfe moleculare ale fluorochinolonelor, Inhibarea tintitd este determinatd de legarea
non-covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare i complexele de
transtatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime-ADN-flnorochinolone si inhibarea ADN S
sinteza de ARNm declanseazi evenimentoc care conduc la o ucidere rapidd a bacteriilor patogene
dependentd de concentratia substantei, Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid i activitatea
bactericidé este dependentd de concentratie.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina are activitate antimicrobiand impotriva urmatoarelor bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative sensibile la enrofioxacind: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. $i
Pasteurella spp.

Tipuri si mecanisme de rezistentd

Rezistenta la fiuorochinolone a fost raportata ca provenind din cinei surse, (i) mutatiile punctiforme din
genele care codifica ADN-giraza. sifsau topoizomeraza IV care conduce la modificiri ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, {iii) mecanisme de
eflux, (iv) rezistentd mediatd de plasmide gi (v) proteine de protectie ale girazei, Toate mecanismele
condue la scaderea sensibilitatii bacteriilor fafa de fluorochinolone. Rezistenfa incrucisatd ntre
fluorachinolonele din aceastd clasi de antimicrobiene este frecventd. Institutul pentru Standarde Clinice
si de Laborator (CLSI) a stabilit puncte de intrerupere 2 enrofloxacine de vz veterinar pentru a permite
evaluarea armonizaté la nivel international a datelor CMI {concentratie minima inhibitorie).

Penfru pisici, CLST a stabilit urmitoarele puncte de ntrerupere a enrofioxacinei S; < 0,5 pg/ml, I 1-2
ug/ml gi R: 2 4 pg/ml pentru infectii ale pielii g1 ale tesututilor mot

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina prezintd o biodisponibilitate orala ridicatd generalda >80%.

Concentratia maximi de substantd activii cste atinsd dupd aproximativ o ord de la adminjstrarea orala.
Fluorochinolonele se distribuie intr-o mare rasurd in fluidele si tesuturile corpului, unde se ating
concentratii mai mari decét cele giisite In plasmi., In plus, ele sunt larg distribuite fn piele, oase si material
seminal, ajungind in camerele oculare anlerioare si posterioare; traverseaza placenta §i batiera
hematoencefalicd. De asemenea, 3¢ acumuleaza in fagocite (macrofage alveolare, neutrofile). Legarea

enrofloxacinei de proteinele plasmatice este de 40%.

Metabolizarea variazi in functie de specie si este in jur de 50-60%. Biotransformarea enrofloxacinei la
nivel hepatic di nastere unui metabolit activ, care este ciprofloxacina.
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6. PARTHCULARRTAE]I FARMACRUTICE
6.4 Lista excipientilor

Acid sorbic (E200)

Carmelozi sodicd

Gumd xantan

Polisorbat 80

Aromi de vita

Apd purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

In absenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu frebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare,

6.3 Perioads de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal velerinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani,
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesity conditii speciale de depozitare,

6.5 - Natura s compozifia ambalajului primar

Flacozne din polietilend de tnalts densitate (HDPE) previzute cu dispozitiv de sigurantd pentru copii
din polipropileni (PP), filet si dop de polietilena de joasd densitate (LDPE) i o seringi de dozare orals

din polipropileni al ciirei corp este din HDPE.

Dimensiunca ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 8,5 ml si | seringi orali de 3 mi

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nentilizate sau 2
degenrilor provenite din wtilizarea unoy astfel de produse

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

7. DETINATORUL, AUTORTZATTEL I3, COMERCIALIZARE
LIVISTO Inl’l, S.L..
Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

8, NUMARUL (NUMERETL®) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARTE,



‘9,  DAT
Data. ulti_mgsl'“
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ANEXA III

ETCHETARE ST PROSPECT



A ETICHETARE
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
Enrocal flavour 25 mg/ml suspensie orald pentru pisici
Enrofloxacind

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Enrcfloxacind 25 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensio orald.

4. DIMENSIUNEA AMBATAJULUL

8,5 m!
5. SPECH TINTA B
Pigigs.
(6. INDICATIE (INDICATIT) ]
(7. MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (IIMPT) DE ASTEPTARE |

(9. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Citifi prospectul inainte de wtilizare:

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 1 lend
Sevautilizapanala:_/ /

[11. CONDITI SPECIALE DF DEPOZITARE B




12.  PRECAUTIN SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUT}ILEZA’H‘IL
SAU A JD]ESIU]RJI]L@R DUPA CAZ, I

Eliminare: citifi prospectul produsului.
"’)m,mm
- 1\ o
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SICONDITII SAU REST]RJICTH o
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazii numai pe bazi de refetil veterinard,

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPHLOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

|15, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Auténoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DT COMERCIALIZART |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numér}



L VITNIME CARE TREBUIE INSCRISE PR UNITATILE MICI DE AMBALAJ

e

ETICHEPA 8,5 ml

Enrocat flayour 25 mg/m! suspensie orald pentru pisici
Enrofloxacind

(2. CANTITATEA DX SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) :

Enrofloxacind 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 (LIMPI) DE ASTEPTARE - i

6. NUMARULLOTULUI -

Lot {numér}

7. DATA EXPIRARIIL

EXP {lund/an}

(8. MENFIUNEA ,2NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai peniru uz veteripar.




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

s ) J'M}E}LE SI ADRESA PETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIATLIZARE
SLA DETKNATORULUI[ AUTORJIZATEE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL, PENTRU
ELIBERARTEA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Labiana Life Sciences, 5.A.

Venus 26

082728 Terrassa

(Barcelona), Spania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Bsplugues de Llobregat
(Barcelona), Spania

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH

Tm Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

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

Enrofloxacind

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Enrofloxacingd.......coo.evene 25 mg
Excipienti:
Acid sorbic (E200} ............ 1 mg

Suspensie de culoare albd spre galben pal,




4. INDICATIE ((NDICATIT)

Penftru tratamentu! infectiilor bacteriene simple sau mixte ale tractului respirator, digest‘iv'\é‘i\
otite externe, infeclii ale pielii si ranilor cauzate de urmitoarele bacterii Gram-pozitive s133uar
negative sensibile la enrofloxacini: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus, si
Pasteurella spp. C
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5. CONTRAINDICATTE

A nu se utiliza la animale cu deficienje existente de crestere a carlilajelor,

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

A mu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoseuti la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la animale cu vérsta mai mics de 8 sdptamdni,

6. REACTH ADVERSE

fn cazuri foarte rare, pot fi observate tulburiiri gastrointestinale ugoare §i franzitorli, precum
hipersalivatie, virsituri sau diaree. Ca vrmare, poate apdrea anorexia.

Pot apérea reactii de hipersensibilitate.

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

Frecvena reactiilor adverse este definiti utilizind urmiitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mal mult de 1 din 10 animale tratate prezintd reactil adverse in timpul unui
fratament)

- Frecveate (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratafe)

- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin 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 (mei putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Dacd observali orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospeet sau
credefi ci medicamentul nu a avut efect v rugim si mformati medicu! veterinar.

Alternatlv,  puteti  raporta  prin. intermediul  sistemului 1 ational  de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECHI TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECTE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE 51
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orali,

Produsul trebuie administrat direct n gurd, In partea din spate a limbii s nu fn hrana enimalslor.

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

in bolile cronice severe, durata tratamentulni poate fi prelungiti pani la 10 zile. Dac nu se observi
Tmbunétatirea stiril dupi 3 zile de trataiment, tratamentul trebuie reconsiderat,



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

Pentru a se evila contaminarea lncrucigats, nu trebuie utilizatd aceeasi seringd pentru animale diferite.
Astfel, pentru fiecare animzl se va utiliza o seringd diferitd. Dup# administrare, seringa trebuie spilatd
cu api de la robinet si pastratd In cutia de carton fmpreund cu produsul.

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

10. TIMP (TIMPD DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11,  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupid data expirdrii marcati pe etichetd dupd EXFP. Data
expiririi se referd la ultima zi din acea [und.

Pericada de valabilitate dup# prima deschidere a flacenului: 1 lund

12.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECTALE)

Atentionir speciale pentru fiecare specie tinta:
Niciuna,

Precantii speciale pentru utilizarea la animale:

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

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupd ce se efectueazd loste de
susceptibilitate.

O utilizare a produsului neconformd cu instructiunile din SPC poate cregte prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone i poate scidea eficienta fratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentialului de rezistentd Incrucigata.

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




In cazwile de piodermie, ar trebui identificate si tratate posibilele boli primare subiacente. {3 o
Enrofioxacina este parfial excretati prin rinichi, ca toate fluorochinclonele, de aceca excre{'i{ ‘-kfgp”_qtél* 3
intdrziata In cazurile cu afectiuni ale functiei renale. Produsul trebuie utifizat cu precautie ia \él;('u;\ 1dlele
cu insuficientd renald sau hepaticd severi. ' n”
La depiagsirea dozei recomandate pot aparea efecte retinotoxice, inclusiv orbirea. .
Nu utilizati in cazwii de rezistentd cunoscutd la chinolone sau fluorochinolone din cauza rezisténter
incrucisate aproape fotale in cazul chinolonelor si a rezistenfei Icrucisate totale I cazul

fluorochinolonelor,
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
- Barofloxacina §i acidul sorbic pot provoca hipersensibilitate {veactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la enrofioxacini sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul
cu predusul 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,
spilafi imediat pielea gi ochii cu api.
~ Nu mancafi, nu beti si nu famati in timpul manipularii produsului.
- Dacd este ingeratd, enrofioxacina poate provoca tulburiri gastrointestinale, cum ar fi dureri
abdominale §i diaree. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, nu lasati nici o
sering care contine solufia la vederea sau la indemana copiilor. Seringa utilizata trebuie pstrati
impreuni cu produsul in cutia originald. In caz de ingestie accidental, solicitai imediat sfatul
medicuiul si prezentati medicuiui prospectul sau eticheta produsului.
~ Spilati-vd pe mdini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si singile nu av demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice. Deoarece nu a fost evaluatd siguranfa la pisicile gestante si enrofloxacina trece in
laptele matern, nu este recomandata utilizarea in timpu! gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Combinatea produstlui (enrofloxacing) cu cloramfenicol, antibiotice macrolide sau tetraciciine poate
produce efecte antagoniste.

Administrarea concomitentii cu produse ce contin magneziu sau aluminiv poate teduce absorbfia de
enrofloxacini. Aceste medicamente trebuie administrate la ¢ distanti de doud ore.

Administrarea concomitentd cu teofilind necesitd o monitorizare atentd, decavece nivelul seric al
teofilinei poate creste.

Utilizarea concomitentd cu digoxinad trebuje evitatd, deoarece fluorochinolonele pot creste
biodisponibilitatea digoxinei.

Administrarea concomitenti cu fluorochinolone poete creste efectele anticoagulantelor orale.
Administrarea concomitentd de fluorochinolone tn combinatie cu antiinflamatoare nestercidiene
(AINS) la animele ar puiea duce la convulsii din cauza interactiunilor farmacodinamice potentiale la
nivelul sistemului nervos central.

Lz animalele care primesc perfuzie frebuie evitatd alcalinizarea excesivi a urinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):

A nu se depiisi doza recomandata. Tn caz de supradozare pot apirea tulburiiti ale tractului digestiv
(vérsaturi, diaree sau hipersalivatie) sau modificiri la nivelu] sistemului nervos central (midriaza,
ataxie). In cazuri grave poate fi necesard intreruperea tratamentului.

S-a dovedit cd pisicile suferd leziuni oculare dupi administrarea de doze mai mari decdi 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 ireversibild a pisicii.

Pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei administrate oral, se recomandd administrarea de antiacide
cale confin magnezit sau aluminiu.



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

Medicamentele nu trebuie aruuncate in ape reziduale sau resturt menajeve.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistulul informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
111ed1came11‘telol care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protecfia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului;
Cutie de carion cu 1 flacon de 8,5 mi gi 1 seringé orald de 3 ml

Distribuit de:

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