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ANEXH
B. PROSPECT

ENROFLOXACINA 40%
-premix pentru suine si broileri-

" NUMELE §! PRENUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE $§I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABR!CATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE:
S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699, Fax: 0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrofloxacina 40% - premix pentru suine $i broileri

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTI
100 g produs contine:

Enrofloxacind (Daza) .........ccccceervieeiemiiinnenns 40 ¢
Excipient( amidon), g.s.ad..............coooieens 100 g
INDICATII

Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni Gram-

pozitivi, Gram-negativi si micoplasme la:

 Suine: anaerobioza, salmoneloza, pasteureloza, pneumonie enzootica.
o Broileri: colibaciloza, pasteureloza, salmoneloza, stafilococii,

micoplasmoza.

5.

CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

REACTII ADVERSE
Pot apare pasager, anorexie, voma, diaree, convulsii.
Se mai pot intalni eruptii cutanate, febra sau chiar leucopenie, trombopenie i

anemie hemolitica.

7.

SPECII TINTA
e Suine
e Broileri




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE,SI MOD
DE ADMINISTRARE e

Tratamentul consta in administrarea produsului Enroﬂoxac;in
cale orala, individual sau in masa, incorporat in furajul concentrat, TR\
functie de afectiune, specia si categoria de animal.

Pentru un amestec corect, recomandam efectuarea de pre
calcularea greutatii vii a animalelor sau pasarilor tratate.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

e Suine: Doza terapeuticd este de 5 mg substantd activa/kg greutate vie/zi
(12,5 mg produs Enrofloxacina 40%/kg greutate vie/zi).

in functie de cantitatea de furaj consumatd pe zi de animal, tinand cont de
categoria de greutate, recomandam urmatoarele concentratii:

Categoria de greutate Necesarul zilnic de furaj Enrofloxacina 40%

(kg) combinat (kg) (g/tona furaj)
10-20 0,7 270
21-40 1,4 270
41-60 2,2 285
61-80 2,7 325
81-100 3,0 375
Scroafe in lactatie 55 320
Scroafe/scrofite inainte si dupa monta 3,2 510
Vieri 3,0 625

Tratamentul dureaz 3-5 zile.

e Broileri: Doza terapeutica este de 10-15 mg substanta activa/kg greutate

vie/zi (25-38 mg produs Enrofloxacina 40%/kg greutate vie/zi).
in functie de cantitatea de furaj consumata pe zi de broileri, tinand cont de
categoria de varsta, recomandam urmatoarele concentratii:

Categoria de varsta Enrofloxacind 40% !
(zile) (g/tona furaj)
0-14 ’ 180
15-28 360
29-40 440

Tratamentul dureaza 3 - 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare spre utilizare.
' La administrare, pentru o bund dozare a substantei active, se va face un

preamestec care se va incorpora in furaj.




IMP DE ASTEPTARE
« Carne si organe — suine: 4 zile
- broileri: 4 zile

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este
ambalat pentru comercializare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrana sau furaj granulat: 7 zile.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Premixul medicamentat va fi bine omogenizat cu hrana.

Supradozarea produsului poate produce simptome digestive cum ar fi voma §i
diareea. O altd urmare a supradozarii poate fi hemoliza.

Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Enrofloxacina are actiune antagonista cu cloramfenicolul, antibioticele
macrolide, tetraciclinele si antiinflamatoarele nesteroide.

A se evita contactul cu ochii si pielea de catre persoana care administreaza
produsul. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active

din medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in
padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
inactivate biologic si chimic.

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau cu 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 /

Actiune farmacoterapeutica: /
Enrofloxacina este un chimioterapic cu spectru larg si aCtilh
puternica, chiar si asupra germenilor rezistenti la antibiotice. Est
quinolona fluorurat, facand parte din ultima generatie de quinolo ”Osf;;;eimigme
toxicitatea cea mai redusa din intregul grupul al quinolonelor. w(f\f//
Actiunea germicida se realizeaza prin inhibarea activitatii enzimei DNA-giraza, cu
rol important in sinteza acizilor nucleici, ceea ce determind moartea celulei
bacteriene. Actioneaza bactericid asupra germenilor Gram-pozitivi si Gram-negativi,

micoplasmelor.

Z 5 ‘
uftdervat, de 4

Prezentare:
Produsul este ambalat in pungi de polipropilena multistrat cu 5 g, 10 g, 20 g,

50 g, 100 g, 500 g, 1 kg si saci de PE/ hartie cu 5 kg, 10 kg si 20 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.



AMNEXH L

ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

#‘NROFLOXACINA 40% - premix pentru broileri si suine

{f

NG
—7 2.¢c COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

100 grame pulbere contin:

Substanta activa:
ENROFLOXACINA (BAZA) ...........cccocccininnnn. 40 g
Excipient, g.5. @d ... 100 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Premix pentru incorporare in furaj.
Se prezinta sub forma de pulbere amorfa de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
e Suine
e Broileri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni Gram-

pozitivi, Gram-negativi si micoplasme la:
e Suine: anaerobioza, salmoneloza, pasteureloza, pneumonie enzootica.
e Broileri: colibaciloza, pasteureloza, salmoneloza, stafilococii,

micoplasmoza.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la pasarile care produc oud pentru consumul uman.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Produsul nu trebuie administrat ca atare.
La administrare, pentru o buna dozare a substantei active, se va face un

preamestec care se va incorpora in nutretul concentrat.




4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana car \%aﬂml }?ﬁ(gaza

produsul medicinal veterinar la animale: N ST
\NW ot

A se evita contactul cu ochii si plelea de catre persoana care administreaza
produsul. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Pot apare pasager, anorexie, voma, diaree, convulsii.
Se mai pot intalni eruptii cutanate, febra sau chiar leucopenie, trombopenie $i

anemie hemolitica.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Administrarea in timpul gestatiei si lactatiei a enrofloxacinei nu determina

efecte teratogene.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.
Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide,

tetraciclinele si antiinflamatoarele nesteroide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Tratamentul consta in administrarea produsului Enrofloxacind 40% premix, pe
cale orala, individual sau in masa, incorporat in furajul concentrat, in doze diferite, in
functie de afectiune, specia si categoria de animal.

Pentru un amestec corect, recomandam efectuarea de preamestecuri $i
calcularea greutatii vii a animalelor sau pasarilor tratate.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

e Suine: Doza terapeutica este de 5 mg substantad activd/kg greutate vie/zi
(12,5 mg produs Enrofloxacind 40%/kg greutate vie/zi).

in functie de cantitatea de furaj consumatd pe zi de animal, tinand cont de
categoria de greutate, recomandam urmatoarele concentratii:

Categoria de greutate Necesarul zilnic de Enrofloxacina 40%
(kg) furaj combinat (kg) (g/tona furaj)
10-20 0,7 270
21-40 1.4 270
41-60 2,2 285
61-80 2,7 325
81-100 3,0 375
Scroafe in lactatie 55




'\§croafe/scroﬁt,e inainte si dup& 3,2 510
£monta |
“Vieri 3,0 625 B
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sy \,; Tratamentul dureaza 3 - 5 zile.
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' « Broileri: Doza terapeutica este de 10-15 mg substanta activa’kg greutate
vie/zi (25 - 38 mg produs Enrofloxacina 40%/kg greutate vie/zi).
in functie de cantitatea de furaj consumat pe zi de broileri, tinand cont de

categoria de varstd, recomandam urméatoarele concentratii:

Categoria de varsta Enrofloxacina 40% |
(zile) (g/tona furaj) |
0-14 180
15-28 360 |
29-40 440 \

Tratamentul dureaza 3 - 5 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Supradozarea poate produce simptome digestive cum ar fi voma si diareea. O
alt3 urmare a supradozarii poate fi hemoliza.

4.11 Timp de asteptare:
« Carne si organe — suine: 4 zile
- broileri: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: fluoroquinolone
Codul veterinar ATC: QJO1MA90

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Enrofloxacina este un derivat de 4 quinolona fluorurat, facand parte din
ultima generatie de quinolone sintetice.

Enrofloxacina este activi fatd de un spectru larg de bacterii aerobe Gram-
negative si Gram-pozitive: Pseudomonas, Klebsiella, Escherichia coli, Entobacter,
Shigella, Salmonella, Proteus, Brucella, Aeromonas, Haemophilus, Stafilococi,
Mycoplasma, Chlamydia.

Are o activitate redusa fata de streptococi si bacterii anaerobe.

Mod de actiune:

Mecanismul de actiune se bazeaza pe inhibitia unei enzime bacteriene
(topoizomeraza tip 1l), impiedicand astfel replicarea ADN-ului acesteia $i conducéand
la moartea celulei bacterine.

Fluoroquinolonele au in general o activitatea bacteriand semnificativa la
concentratii extrem de mici. Pentru cei mai comuni agenti patogeni MIC -




Concentratia Minima Inhibitorie/ pg/m! este de: <0,01 — 0,5 pentru E. Coli, <0, 03 -
0,5 pentru Klebsiella spp., <0,003 — 0,5 pentru Sa/monella spp., 0, 25 2 pentru P.
aeruginosa, <0,008 — 0,12 pentru Mannheimia (Pasteurella) haem Itica
pentru Staphylococcus aureus, 0,06 — 4 pentru Streptococcus spp., §

Mycoplasma spp.

% o
Enrofloxacina are toxicitatea cea mai redusa din intregul grup algm@g%}m&leg\
o e JEEFRIN -

\W

5.2. Proprietati farmacocinetice

Absorbtie: administrata oral enrofioxacina este bine absorbita si prezenta
hranei in stomac nu afecteaza capacitatea de absorbtie ci poate doar incetini ritmul
acesteia. Maximul de concentratie al substantei in sange se atinge dupa 1 - 3 ore de

la administrare.
Absorbtia in singe dupd administrarea intravenoasd, intramusculara sau

subcutanata este rapida.

Biodisponibilitatea enrofloxacinei ca si a celorlalte fluoroquinolone, cu
exceptia ciprofloxacinei este mai mare de 80%.

Distributia:

Enrofloxacina, ca si majoritatea quinolonelor, penetreaza rapid in toate
tesuturile. Au fost determinate nivele ridicate de concentratie in rinichi, ficat si bila,
dar si in fluidul prostatic, oase, endometru si lichid cefalorahidian, s-au determinat
nivele de concentratie notabile.

Majoritatea quinolonelor, traverseaza bariera placentara.

Biotransformarea:
Aproximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacina se metabolizeaza in

organismul animal in ciprofloxacina.

N-dealchilarea enrofloxacinei la ciprofloxacind se produce prin mono -
oxigenare urmata de hidroxilare la grupul etil al inelului piperazinic, cu formarea unui
compus instabil N — acetilciprofioxacind, care se descompune ulterior la
ciprofloxacind. Prin conjugarea cu acidul glucuronic (glucoronidare), se asigura

eliminarea pe cale renala.

Excretia:
Excretia renald este calea majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare

glomerulara si secretia tubulara.

Concentratiile in urina sunt mari dupa 24 ore de la administrare si se pot forma
cristale in urina acida concentrata. In deficiente renale, eliminarea este defectuoasa
si este esentiala reducerea dozelor. Degi quinolonele se excreta in mare parte pe
cale renal3, excretia biliara a substantei active gi a metabolitilor, este deasemenea o
cale importantd de eliminare in unele cazuri (ciprofloxacina, perfloxacin, acid

nalidixic).




EARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6

z (‘;K

:ista excipientilor:
{  Amidon de porumb.

oy 8.2 Incompatibilitati:
S s 52 Incomp ’ 3 . . . |
h—— Nu se recomanda administrarea concomitentd a fluoroginolonelor cu

nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

6.3 Perioada de valabilitate:
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este

ambalat pentru comercializare: 2 anide la data fabricatiei.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrana sau furaj granulat: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la indemana copiilor.
) A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsuiui marcata pe eticheta.
A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi de polipropilena multistrat continand 5g,10g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g,
1 kg si saci de PE/ hartie continand 5 kg, 10 kg si 20 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

) Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in
padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
inactivate biologic si chimic.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699, Fax: 0244.386.032
e-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI REINNOIRII AUTORIZATIEI:
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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AnEXD 3

e oy A. ETICHETARE

N / l@f)RMATu CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Y

N
e g@@ggﬁ?ﬂgéﬁngi de 100 g
7" pungide 500 g
Pungi de 1 kg
Saci de 5 kg
Saci de 10 kg
' Saci de 20 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA 40% - premix pentru broileri si suine

Substanta activa: ENROFLOXACINA

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 g produs contin:
Enrofloxacind (baza)...............c.ccoeeeene 40¢

Excipent: amidon

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungi de 100 g, 500 g, 1 kg
Sacide 5 kg, 10 kg, 20 kg

/5. SPECI TINTA

¢ Suine
o Broileri

| 6. INDICATII J

Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni Gram-
pozitivi, Gram-negativi $i micoplasme sensibili la enrofloxacina.




7. MOD $SI CALE DE ADMINISTRARE Js ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

- . - « . !
Produsul se administreaza pe cale orala, incorporat in furaj, tir
in doze zilnice:

g.c
« La broileri: 25-38 mg produs Enrofloxacind 40% (echivalent cu 10-15 mg

enrofloxacina) / kg g. c.

Conform schemei:
Enroflixacina 40%, g/t

-Suine
10-40 270
41-60 285
61-80 325
81-100 375
Scroafe lactante 320
Scroafe/scrofite inainte de mont: 510
Vieri ‘ 625

- Broileri
Véarsta 0-14 zile 180
Varsta 15-28 zile 360
Varsta 29-35 zile 440

8. TIMP DE ASTEPTARE J

e Carne §i organe — suine: 4 zile
- broileri: 4 zile

9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.
Produsul nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la

excipient.

Produsul nu se administreaza ca atare.

La tratamentul in masa, prin furaje, se recomanda prepararea de preamestecuri,
pentru omogenizare. :

A se evita administrarea concomitenta cu antiacide, antibiotice macrolide,
tetracicline si antiinflamatoare nesteroide.

A se evita contactul cu ochii si pielea.




30, DATAEXPIRARII —

DRy

é’l‘IEEXP; luna / an
g/Dupé deschidere/desigilare se va utiliza panala 3 luni; Dupa incorporare in hrana

g ~ i! . R -~ -~ -
\Qgﬁu furaj granulat, se va utiliza pana la7 zile.

N
" T41. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in loc uscat, 0 temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul
original, bine inchis, protejat de lumina directa si de inghet.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la

protectia mediului.

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

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

ﬁ4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

!75. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
| COMERCIALIZARE

/ S.C. PASTEUR — FILIALA FILIPEST! S.R.L.
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699, Fax: 0244.386.032

e-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

( 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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Q”!FPRMAT" MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
& AMBALAJ PRIMAR

) Paitgi 5 g

v‘«?}}?ﬁlngi 204g

| Pungi 50 g -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA 40% - premix pentru suine si broileri

Substanti activa: ENROFLOXAGINA

; 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

100 g produs contin:

Enrofloxacinad (baza).............ccccoeeene 40 ¢

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

5g,109,20g,50¢g

4. CALE DE ADMINISTRARE J

Administrare orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — suine: 4 zile
- broileri: 4 zile

[6. NUMARUL SERIEI
Lot

|7 DATA EXPIRARII J

EXP: lund/an
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni; Dupa incorporare in hrana

sau furaj granulat, se va utiliza panala 7 zile.

r& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.





