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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR * 3"“":.‘2'///

ENRODEM, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gaum:-«««

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Enrofloxacina .......................... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor | Compozitia cantitativa ,daca aceasta

si a altor constituenti informatie este esentiala pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic 14 mg

Hidroxid de potasiu (corector Ph)

Hidroxipropilmetilceluloza

Apa purificata

Solutie limpede, transparenta, pentru utilizare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

31. Specii tinta
Porci
Gaini

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Porci

In tratamentul infectiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratorii, urogenitale, ale
pielii $i mucoaselor produse de germeni sensibili la enrofloxacina: bacterii Gram negative
(Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Actinobacillus spp., Shigella
spp., Klebsiella spp., Brachispira spp., Campylobacter spp., Bordetella spp., Haemophillus
spp.), bacterii Gram pozitive (Erysipelothrix rhusiopatiae, unele tulpini de Streptococcus si

Staphylococcus etc.), Mycoplasma spp., Brucella spp., Chlamydia spp.



Gaini s | -
Pentru tratamenttt infectiilor mixte cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella

multocida.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca poate apare rezistenfa sau rezistenta incrucigata la
(fluoro)chinolone la speciile tinta.
Nu se utilizeaza la cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.

3.4. Atentionari speciale
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
intrucat enrofloxacina a fost autorizatd initial pentru utilizarea la pasdrile de curte, a fost
raspanditd pe scara largd o reducere a sensibilitatii E.coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente.
in UE a fost raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.
Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund
putin sau care vor rdspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.
La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
substantele antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar
in urma efectuarii testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului care se abate de la
instructiunile mentionate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la
fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone, determinata de
posibila rezistenta incrucigata.
Animalele cu afectiuni renale grave trebuie sa primeasca doze mai mici.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la enrofloxacina trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal (manusi, ochelari de protectie, boneta).
In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor nsotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.



3.6. Evenimente adverse

Specii tintd: porci si gaini

Mai putin frecvente Pot apare probleme locomotorii ca rezultat al afectiunilor
cartilajului articular, in cazul in care produsul se utilizeaza in
perioada de crestere, in special atunci cand sunt temperaturi
ridicate si se inregistreaza cresterea semnificativd a consumului
de apa medicamentata si pe o perioadd mai indelungata.

(1 pana la 10 de animale /
1000 de animale tratate):

Rare La porci, dupa tratamentul prelungit cu Enrodem s-au inregistrat

(1 pana la 10 animale / voma si diaree.
10000 de animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia,
fie autoritatii natlonale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de
contact respectlve, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.
La femelele in lactatie se recomanda utilizarea cu prudenta evaluand raportul risc/beneficiu
pentru ca produsul favorizeaza riscul de aparitie al artropatiei la sugari consecutiv consumuilui
de lapte.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
S-a constatat ca substantele antiacide interfera cu absorbtia gastromtestmalé a
fluoroquinolonelor.
in tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat ca nitrofuranii administrati
concomitent cu fluoroquinolonele au scazut eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.
Fluoroquinolonele inhiba biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel
sanguin ridicat si cu potential toxic.
.n vitro” s-a constatat ca enrofloxacina are actiune sinergica cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

3.9. Céi de administrare si doze
Porci
Produsul se utilizeaza in apa de baut in doza de 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/zi
(0,05 ml Enrodem/kg greutate corporald/zi), timp de 3-5 zile consecutive.

Gaini

Produsul se utilizeaza in apa de b&ut in doza de 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald pe
zi. Tratamentul dureaza 3 - 5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in
formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinic3, trebuie
utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.
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Pentru calcularea 1_'_e§§a(m{'=1 a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea
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formula: L

-

ml Enrodem/kg greutate corporald/zi x greutatea
corporala medlg a gn_lmalelorvdel tr_atat '(kg) — ml Enrodem/ litru apa
Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala
a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate
determina utilizarea ineficients si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Ingestia de apa este dependenta de conditia clinicd a animalelor, de temperatura ambientala
sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corects, consumul de apa trebuie
monitorizat si concentratia produsului in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator. Se
recomandi utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
in caz de supradozare pot sa apara tulburari gastrointestinale manifestata prin diaree si/sau
voma. Se indeparteaza imediat apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si la
nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea functiilor vitale.

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

Nu este cazul.

3.12. Perioade de asteptare
Gaini (carne si organe): 7 zile.
Porci (carne si organe): 7 zile.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum
uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1.Cod ATCvet: QJO1MAS0

4.2 Farmacodinamie
Spectrul antibacterian
Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive $i
Mycoplasma spp.
In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae.
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Tipuri si mecanisme de rezistenta. N @ .
S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, muta\ﬁﬁm}guale*‘fﬁ“genele
care codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la al é'\‘rééifxéépedﬁ/elor
enzime, alterarea permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-negative, mecanisme de
eflux, rezistentd mediata de plasmide si proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele
conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucigata intre

fluorochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecvents.

4.3.Farmacocinetica
Biodisponibilitate
Dupa ce ajunge in contact cu sucurile digestive, enrofloxacina se solubilizeazi in acestea, o
parte actioneaza local, iar o parte se absoarbe. Biodisponibilitatea substantei active din
formele farmaceutice cu administrare pe cale orald este de aprox 90%. Uneori, prezenta
hranei in tubul digestiv intarzie absorbtia.
Absorbtie
Absorbtia este rapida dupa administrarea pe cale orala, concentratia plasmatica maxima (pic
plasmatic) este atinsa in aprox 1-3 ore. La monogastrice enrofloxacina se absoarbe in
proportie de cel putin 80% din doza administrata. Dupa administrare pe cale oral Ia pasari se
atinge concentratia sericd maxima intr-un interval de 2 ore de la administrare, la curca in 1.4
ore, la porc in 1,4 ore. Dupa injectare pe cale i.m. sau s.c, picul plasmatic creste rapid, in
cateva minute.
Distributie
Enrofloxacina, cu putine exceptii patrunde bine si rapid n toate tipurile de tesuturi. Niveluri
crescute au fost detectate in rinichi, ficat si bila, dar niveluri bune au fost determinate si n
lichidul prostatic, maduva oaselor, endometru si lichidul cerebrospinal. Enrofloxacina
traverseaza bariera placentara iar volumul de distributie (VD) este mare. Enrofloxacina
realizeaza o distributie de volum mare si se leaga in proportie mica de proteinele plasmatice
(sub 35%). Penetreaza bine in toate tesuturile si lichidele organismului si se concentreaza in
zonele inflamatorii. Volumul de distributie este de 3,1litri/kg la curca si 3,6 litrilkg la gaini.
Biotransformare
Enrofloxacina este eliminaté din organism partial metabolizata. Metabolitii rezultati sunt uneori
activi (enrofloxacina este deetilata si formeaza ciprofloxacing activa). In faza 1 de reactie
rezulta numerosi metaboliti care au oarecare activitate antimicrobiana. Majoritatea se conjuga
cu acidul glicuronic rezultdnd glicuronoconjugati care se elimina din organism. Dupa ce s-a
administrat enrofloxacina marcata cu C14, s-au identificat urmatoarele substante:
enrofloxacina (17%), ciprofloxacina (31%), oxofloxacina (5%), enrofloxacina amide (23%),
dioxociprofloxacina (9%), desetylen ciprofloxacina (3%), desetylen enrofloxacina (2%), N-
formil ciprofloxacina (sub 2%), oxoenrofloxacina (sub 2%) si hidroxi oxoenrofloxacina (3%).
Excretie
Excretia pe cale renald este calea principald de eliminare pentru majoritatea quinolonelor si
secundar prin bila gi fecale. Excretia se realizeaza atat prin filtrare glomerulara, cat si prin
secretie tubulara. La 24 ore dupa administrare concentratia in urind este adeseori mare, iar in
urina acida se pot forma cristale aciculare. In insuficienta renal3, epurarea renala este
micsorata, iar reducerea dozei de enrofloxacind este absolut necesara. La femelele aflate in
lactatie se elimina si prin lapte, adeseori in concentratie mare si persista o perioad3 de timp.
Timpul de Tnjumatatire plasmatic este destul de diferit printre quinolone si la diferite specii de
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animale. in mod dbisnuit timpul de Tnjumatatire plasmatic (T1/2) este cuprins intre 3 si 6 ore
dar poate sa fie »§fizde 10 ore. La gaini timpul de injumatatire este de 7,3 ore iar la curca de 1,4
ore. Concentratla plasmatica este direct proportionala cu doza administrata. Dupa
administratéa pe cale orald concentratia plasmatica este uneori mai mica dar nu difera prea
mult de cea obtinuta prin injectare. Indiferent de calea de administrare orala sau parenterala,
eliminarea este asemanatoare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati majore
in tratamentul afectiunilor tractusului urinar nu se administreaza concomitent cu nitrofuranii
deoarece acestia scad eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.
Enrofloxacina este inactivata partial de hipocloritii prezenti in apa de baut (la concentratii mai
mari de 5 mg/l).
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termen de valabilitate dupé diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate, opace, X 100 ml, 500 ml, 1000 ml inchise cu capac
din polietilena de inalta densitate si bidoane din polietilena de Tnalta densitate opace x 5 litri, x
10 litri, x 20 litri, inchise cu capac din polietilena de inalta densitate.
Este posibil s3 nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele
de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate, sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX 96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110140



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.05.2006.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
LLAYYYY

10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietilena de inalta densitate x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENRODEM, 100 mg/mli, solutie pentru utilizare in apa de baut.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE \

Enrofloxacind ..........c.ocooviiniiniiennnn 100 mg/mi

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI i
100 mi

4. SPECII TINTA ]

Porci
Gaini

5. INDICATII |

[6. CAl DE ADMINISTRARE |
Utilizare orala, Tn apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Gaini (carne si organe):7 zile.
Porci (carne si organe):7 zile.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc ouad sau destinate sa produca oua pentru consum
uman.
Nu se administreaza la pasérile de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

[ 8. DATA EXPIRARII ]
EXP:
Dupa deschidere se va utiliza in decurs de 28 zile.
Dupa diluare a se utiliza in decurs de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

(11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.

T
| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
DELOS IMPEX 96 SRL
| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE H
110140
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot { numar}
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
. ETICHETA S| PROSPECT COMBINAT

Flacoane din polietilend de inalta densitate x 500 m!, x 1000 ml si bidoane din polietilena de
Tnalta densitate x 5 litri, x 10 litri, x 20, litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENRODEM 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa

Enrofloxacind ...................... 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: .............ccc 14 mg

Solutie limpede, transparenta, pentru utilizare in apa de baut.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
500 ml, 1000 mi, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

4. SPECII TINTA
Porci
Gaini.

5. INDICATII DE UTILIZARE
Gaini:
Pentru tratamentul infectiilor mixte cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina,
la gaini : Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.
Porci:
In tratamentul infectiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratori, urogenitale, ale
pielii si mucoaselor produse de germeni sensibili la enrofloxacind: bacterii Gram negative
(Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Actinobacillus spp., Shigella
spp., Klebsiella spp., Brachispira spp., Campylobacter spp., Bordetella spp., Haemophillus
spp.), bacterii Gram pozitive (Erysipelothrix rhusiopatiae, unele tulpini de Streptococcus si
Staphylococcus etc.), Mycoplasma spp., Brucella spp., Chlamydia spp.

6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca poate apare rezistenta sau rezistenta incrucisata la
(fluoro)chinolone la speciile tinta.
Nu se utilizeaza la cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



7. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale N
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint
Intrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost
raspanditd pe scara largad o reducere a sensibilitatii £.coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente.

In UE a fost raportats si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

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

La utilizarea produsului trebuie sd se tind seama de politicile oficiale si locale privind
substantele antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar
in urma efectuarii testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului care se abate de Ia
instructiunile mentionate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente Ia
fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone, determinata de
posibila rezistenta incrucisata.

Animalele cu afectiuni renale grave trebuie sa primeasca doze mai mici.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la enrofloxacind trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomands
purtarea echipamentului de protectie personal (manusi, ochelari de protectie, boneta).

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul poate fi utilizat in siguranta.

La femelele in lactatie se recomanda utilizarea cu prudenta evaluand raportul risc/beneficiu
pentru ca favorizeaza riscul de aparitie al artropatiei la sugari consecutiv consumului de lapte.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a constatat ca substantele antiacide interfera cu absorbtia gastrointestinala a
fluoroquinolonelor.

in tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat ca nitrofuranii administrati
concomitent cu fluoroquinolonele au scazut eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.
Fluoroquinolonele inhiba biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel
sanguin ridicat si cu potential toxic.

,In vitro” s-a constatat ca enrofloxacina are actiune sinergica cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolui.

Supradozare

in caz de supradozare pot s& apara tulburari gastrointestinale manifestata prin diaree si/sau
voma. Se indeparteaza imediat apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si la
nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea functiilor vitale.

~~~~~ N
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Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore

In tratamentu! afectiunilor tractusului urinar nu se administreaza concomitent cu nitrofuranii
deoarece acestia scad eficacitatea terapeutica a fluoroguinolonelor.

Enrofloxacina este inactivata partial de hipocloritii prezenti in apa de baut (la concentratii mai

mari de 5 mg/l).
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE
Specii tinta: porci si gaini

Mai putin frecvente Pot apare probleme locomotorii ca rezultat al afectiunilor
cartilajului articular, in cazul in care produsul se utilizeaza in
perioada de crestere, in special atunci cand sunt temperaturi
ridicate si se Tnregistreaza cresterea semnificativd a consumului
de ap3 medicamentatd si pe o perioada mai indelungata.

(1 pand la 10 de animale /
1000 de animale tratate):

Rare La porci, dupa tratamentul prelungit cu Enrodem s-au inregistrat

(1 pana la 10 animale / voma si diaree.
10000 de animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele
care nu sunt deja mentionate in aceasta eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect,
va rugdm sa contactati, in primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei
etichete sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Gaini
Produsul se utilizeaza in apa de baut in doza de 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe
zi. Tratamentul timp de 3 - 5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in
formele cu progresie cronicad. Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie
utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.
Porci
Produsul se utilizeaza in apa de baut in doza de 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/zi
(0,05 ml Enrodem/kg greutate corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutive.




Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poaté ‘utitiza urmatoarea
formula:

ml Enrodem/kg greutate corporald/zi x greutatea
corporala medie a animalelor de tratat (kg)
Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal

= ml Enrodem/ litru apa

10.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala
a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Pe toatd durata
tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apd medicamentati. La fiecare 24 ore se
prepara apa medicamentata proaspata.

Ingestia de apa este dependenta de conditia clinica a animalelor, de temperatura ambientala
sau umiditate. De aceea, pentru a obfine dozarea corectd, consumul de apa trebuie
monitorizat si concentratia de enrofloxacina in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Gaini (carne si organe): 7 zile.

Porci (carne si organe): 7 zile.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau destinate si produca oud pentru consum
uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S| DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

110140

Dimensiunile ambalajelor:
Flacoane x 500 ml, 1000 mi



=

Bigoane x 5 litri, 10 litri, 20 itri
E}(S'{%‘EGSibil s nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

N
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*"16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
LL/YYYY

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétor responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81,cod postal 075100, Otopeni,
jud. llfov.

Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

18. ALTE INFORMATII

19. Mentiunea ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII
EXP: luna/an
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Termen de valabilitate dup3 diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

21.NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
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PROSPECT

SN
NS DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
QDEM, < 'Q;r'hg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini.
"
2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa

Enrofloxacina .......................... 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: ... 14 mg

Solutie limpede, transparenta, pentru utilizare in apa de baut.

3. SPECII TINTA
Porci
Gaini

4. INDICATII DE UTILIZARE
Porci
In tratamentul infectiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratorii, urogenitale,
ale pielii si mucoaselor produse de germeni sensibili la enrofloxacina: bacterii Gram
negative (Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Actinobacillus spp.,
Shigella spp., Klebsiella spp., Brachispira spp., Campylobacter spp., Bordetella spp.,
Haemophillus spp.), bacterii Gram pozitive (Erysipelothrix rhusiopatiae, unele tulpini de
Streptococcus si Staphylococcus etc.), Mycoplasma spp., Brucella spp., Chlamydia spp.
Gaini (broileri)
Pentru tratamentul infectilor mixte cauzate de urmétoarele bacterii sensibile la
enrofloxacind: Mycoplasma  gallisepticum, ~ Mycoplasma  synoviae, Avibacterium
paragallinarum, Pasteurella multocida.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca poate apare rezisten{a sau rezistenta fncrucisata la
(fluoro)chinolone la speciile tinta.
Nu se utilizeaza la cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale
Este posibil ca tratamentul infectilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze
microorganismul.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost
raspanditd pe scaré larga o reducere a sensibilitatii £.coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente.
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In UE a fost raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.
Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamente \Care.in cenditii clinice
raspund putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante jiﬁ-‘i\icropjéﬁé.

La utilizarea produsului trebuie sa se tind seama de politicile oficiale~si16cale privind
substantele antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate
doar in urma efectudrii testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului care se abate de la
instructiunile mentionate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la
fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone, determinata de
posibila rezistenta incrucisata.

Animalele cu afectiuni renale grave trebuie sa primeasca doze mai mici.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacind trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal (ménusi, ochelari de protectie, boneta).

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si aratati-i prospectul produsului
sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite
de dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.

La femelele in lactatie se recomanda utilizarea cu prudenta evaluand raportul risc/beneficiu
pentru ca produsul favorizeaza riscul de aparifie al artropatiei la sugari consecutiv
consumului de lapte.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a constatat c& substantele antiacide interfera cu absorbtia gastrointestinalda a
fluoroquinolonelor.

in tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat c& nitrofuranii administrati
concomitent cu fluoroquinolonele au scazut eficacitatea terapeuticé a fluoroquinolonelor.
Fluoroquinolonele inhib& biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel
sanguin ridicat si cu potential toxic.

»In vitro” s-a constatat ca enrofloxacina are actiune sinergica cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

Supradozare

in caz de supradozare pot s& apara tulburari gastrointestinale manifestats prin diaree si/sau
voma. Se indeparteaza imediat apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si
la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea functiilor vitale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore

In tratamentul afectiunilor tractusului urinar nu se administreaza concomitent cu nitrofuranii
deoarece acestia scad eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.

Enrofloxacina este inactivata partial de hipocloritii prezenti in apa de baut (la concentratji
mai mari de 5 mg/l).

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu atlte produse medicinale veterinare.
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SpeCIlg[Lﬂtg:fQ_gtbg;Sr gaini

Mai putin frecvente Pot apare probleme locomotorii ca rezultat al afectiunilor
A - cartilajului articular, in cazul in care produsul se utilizeaza in

511gggezj;aa1n()irg:|:mmale perioada de crestere, in special atunci cand sunt temperaturi

tratate): ridicate si se inregistreaza cresterea semnificativa a

' consumului de apad medicamentatd si pe o perioada mai
indelungata.

Rare La porci, dupa tratamentul prelungit cu Enrodem s-au

(1 pana la 10 animale / inregistrat voma si diaree.

10000 de animale

tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele
care nu sunt deja mentionate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect, va rugadm sa contactati, in primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse céatre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact
de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmy.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $| METODE DE
ADMINISTRARE '

Porci
Produsul se utilizeazd in apa de baut in dozad de 5 mg enrofloxacina/kg greutate
corporala/zi (0,05 ml Enrodem/kg greutate corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutive.
Gaaini
Produsul se utilizeaza in apa de baut in doza de 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala
pe zi. Tratamentul dureaza 3 - 5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile
mixte si in formele cu progresie cronica. Dacé in 2-3 zile nu se observa o ameliorare
clinica, trebuie utilizatd o terapie antimicrobiana alternativd avand la baza testele de
sensibilitate.

Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea
formula:

ml Enrodem/kg greutate corporala/zi x greutatea
corporald medie a animalelor de tratat (kg)
Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal

= ml Enrodem/ litru apa

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura dozarea corespunzatoare trebuie stabilita cat mai precis greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea
poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.




Ingestia de apd este dependentd de conditia clinici a anik de femperatura
ambientald sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea ¢ \ e,ta consumul de apa
trebuie monitorizat si concentratia produsului in apa de bam\va trebuwi ajustata
corespunzator. Se recomanda utilizarea de echipamente de ““msurau[e. »g:ahbrate
corespunzator.

10.PERIOADE DE ASTEPTARE
Gaini (carne si organe): 7 zile.
Porci (carne si organe): 7 zile.
Nu se utilizeaza la pasérile care produc oua sau destinate sa produca oui pentru consum
uman.
Nu se administreaza la pasarile de Tnlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de
ouat.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra Tn ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si
lumina solara directa.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termen de valabilitate dupa diluare Tn apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa Exp. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S| DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

110140

Dimensiuni ambalaje:

Flacoane x 100 mi, 500 ml, 1000 ml,

Bidoane x 5 litri, 10 litri, 20 litri.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
LL/YYYY
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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De’gmatorﬁ autorizgatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea

) P

seriei.gj'date gej&gihtact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DELOSMPEX 86 SRL
Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81,cod postal 075100, Otopeni, jud. lifov.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. ALTE INFORMATII






