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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocin , 100 mg/ml solutie orala pentru pui de gaina si curcani.

e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml produs contine:

Substanta activa :
Enrofloxacina 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 7,8 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, ce se administreaza prin diluare in apa de baut.
Solutie limpede, gélbuie, fara particule vizibile in suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Pui de gaina si curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Tratamentul infectiilor cauzate de urmétoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pui de gaina

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida.

Curcani

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cind se stie ci apare rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la
efectivele cérora le este destinat tratamentul.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare reglementarile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor
antimicrobiene atunci cind se utilizeaza produsul.

Fluorochinolonele vor fi péstrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil, fluorochinolonele vor fi utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului nerespectand indicatiile din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone i poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datoritd posibilitétii de
aparitie a rezistentei incrucisate.

fntrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasirile de curte, a fost rispandita pe
scard largd o reducere a sensibilitafii E. coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor
rezistente. in UE a fost raportat si rezistenta Mycoplasma synoviae.



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

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la quinolone vor evita orice contact cu produsul. La
manipularea produsului vor fi utilizate manusi si masti de protectie, pentru a se evita aparifia unor
iritatii ‘ale pielii si/sau ochilor.

\

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) B

ENROCIN are o toxicitate joasd, iar efectele secundare sunt foarte rar semnalate. Daca apar reactu
_adverse suspecte, tratamentul va fi intrerupt. In timpul examinarilor toxicologice si clinice nu au fost

detectate efecte negfarite.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se va utiliza la pasdri In perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare

Pui de gaina si curcani

10 mg enrofloxacini/kg greutate corporald pe zi timp de 3 - 5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronici. Dacd in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinica, trebuie utilizatd o terapie
antimicrobiani alternativa avand la bazi testele de sensibilitate.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a pasarilor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Solutia va fi preparat proaspit, pentru fiecare zi de tratament.

In timpul perioadei de medicatie, pasarilor nu li se va administra alti sursa de apa de baut.

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

Supradozarea cu ENROCIN poate si apari foarte rar, datoritd unei bune toleranfe a speciilor {inta la
care se administreazi. In studiile de tolerantd efectuate, produsul nu a determinat inducerea nici unui
efect toxic, atunci cind a fost administrat intr-o dozi de trei ori mai mare decit cea recomandati, pe o
perioadi de administrare dubli (10 zile) fatd de durata de tratament recomandata.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.

Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreazi la pasdrile de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un chimioterapic sintetic ce apartine grupului de fluoroquinolone. Are efect
bactericid, producdnd inhibarea actiunii ADN girazei bacteriene, enzima responsabild de condensarea
catenelor dublu helicoidale ale ADN in timpul divizirii, astfel incét va patrunde in compozitia celulei.
Actioneazi ca un obstacol impotriva procesului de extraspiralare, facand astfel imposibild segregarea
normali a cromozomilor si plasmidelor, du cind la stoparea diviziunii §i moartea bacteriei.

Spectru antibacterian
Enrofloxacina este activi impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive i
Mycoplasma spp.



In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multocida st Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (ii) Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5) /

/'t

Tipuri gi mecanisme de rezistent .

S-a raportat cd rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele tare
codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii) alterarea
permeabilitatii medicamentului in bacteriile gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistentd
mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la sciderea
sensibilitatii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucisati intre florochinolonele din aceasta
clasd de antimicrobiene este frecventi.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Fluoroquinolonele administrate pe cale orala au o buna biodisponibilitate, atingdnd aprox. 80% dupi o
doza de 5 mg/ kg greutate corporala. Fluoroquinolonele traverseaza usor pana la lichidul cefalorahidian,
iar fixarea la proteinele plasmatice este medie. Are un volum mare de distributie datoritd unei difuziuni
foarte bune la nivelul tesuturilor. Sunt atinse concentratii mari in plasma, saliva, secretii bronhiale,
lichidul prostatic, umorile apoase. Principalele c&i de eliminare sunt reprezentate de tractusul intestinal
si urinar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de potasiu
EDTA disodic

Alcool benzilic

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitifi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu niciun
alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra 1n flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

Flaconul va fi inchis in sigurantd dupi utilizare.
A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 50 ml din polietilena, inchise cu capac din polietilena si flacoane de 1000 ml din polietilena
de inalta densitate, inchise cu capac din polipropilena.

Flacoane de 1000 ml din polietilena de inalta densitate, inchise cu capac din polietilena si insertie din
EPE PET.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. f)ETINXTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Lavet Pharmace'u\ﬁcals Ltd.
H-1161 Budapesta

Otto u. 14
Ungaria /

UL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

/
/'/

13014'1
9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIET
19.01.2007/31.07.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietilena x 50 ml, x 1000 ml /

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocin, 100 mg/ml solutie orald pentru pui de gaina si curcani.
Enrofloxacina.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml produs contine:
Enrofloxacini 100 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 1000 ml

| 5. SPECII TINTA

Pui de gaina si curcani.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Carne §i organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreazi la pasérile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititt propectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare 1n apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

1 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.



A se pastra in flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

Flaconul va fi inchis in siguranta dupa utilizare.
A se proteja de lumind.

A se pastra in loc uséﬁ;.

N

12. PRECAUTIIx SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
/I'
* Eliminarea: cititjgfospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinari.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARIM

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta

Otto u. 14

Ungaria

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130141

F17 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Enrocin, 100 mg/ml solutie orald pentru pui de gaina si curcani.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA D‘ETINATQ ULUI AUTORIZATIEI DE lfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SE 3 ILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Lavet Phannaceutiéji}s Ltd.

H-1161 Budapesta ;.

Otto u. 14 /
Ungaria /,/

.
-~

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrocin, 100 mg/ml solutie orald pentru pui de gaina i curcani.
Enrofloxacind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un ml produs contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 7,8 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui de gaina

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Curcani

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae

Pasteurella multocida

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la
efectivele cirora le este destinat tratamentul.

6. REACTII ADVERSE

ENROCIN are o toxicitate joasa, iar efectele secundare sunt foarte rar semnalate. Dacé apar reactii
adverse suspecte, tratamentul va fi intrerupt. In timpul examindrilor toxicologice si clinice nu au fost
detectate efecte nedorite.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECIHI TINTA

Pui de gaina si curcani.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pui de gaina si curcani

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala per zi timp de 3-5 zile consecutive. / 2
Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile m[xte si in formele
cu progresie cronici. Daci n 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinici, trebuie utilizati o terapie’
antimicrobiani alternativa avand la bazi testele de sensibilitate. i

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA N

Solutia va fi preparata proaspit, pentru fiecare zi de tratament. "

In timpul perioadei de medicatie, pasirilor nu li se va administra alti sursa de api de baut.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a pasarilor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreazi la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra 1n flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

Flaconul va fi inchis in sigurantd dupa utilizare.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupé diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. si nu eradicheze microorganismul.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare reglementarile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor
antimicrobiene atunci cand se utilizeaza produsul.

Fluorochinolonele vor fi pistrate ca rezerva pentru tratamente le care in conditii clinice raspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Céand este posibil, fluorochinolonele vor fi utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului nerespectind indicatiile din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita posibilitatii de
aparifie a rezistentei incrucisate.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost rispanditi pe
scara largd o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone §i o crestere a microorganismelor
rezistente. in UE a fost raportati si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la quinolone vor evita orice contact cu produsul. La
manipularea produsului vor fi utilizate manusi si masti de protectie, pentru a se evita aparitia unor iritatii
ale pielii si/sau ochilor.

Utilizare in perioada de ouat

Nu se va utiliza la pasari in perioada de ouat.



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

Supraaozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarea cy \ENROCIN poate si apara foarte rar, datoritd unei bune tolerante a speciilor fintd la
care se administr izé. in studiile de toleranta efectuate, produsul nu a determinat inducerea nici unui
efect toxic, atunci £and a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandat, pe o
perioadd de adm '; strare dubla (10 zile) fatd de durata de tratament recomandata.

S
13. PREC ’ TII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
‘PESEURIFOR, DUPA CAZ
Medicamentele 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

Dimensiune ambalaje:
Flacoane de 50 ml din polietilena, inchise cu capac din polietilena si flacoane de 1000 ml din polietilena
de inalta densitate, inchise cu capac din polipropilena.

Flacoane de 1000 ml din polietilena de inalta densitate, inchise cu capac din polietilena si insertie din
EPE PET.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare:

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Str. Aprodu Purice Nr 11/A

Baciu, Jud. Bacau

Roménia

Tel/Fax: +40 (0) 234 520 552

E-mail: phylaxia.romania@gmail.com
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