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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



: ¢
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR / 3

ENROFLOXACINA FP 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi, capre, porci. ] *

S fQ‘
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \ 77% o
Fiecare m! contine:

Substanta activa: Enrofloxacini....... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Alcool n-butilic

Hidroxid de potasiu

Apé pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare galben deschis.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine, oi, capre, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxaciné ale Mycoplasma bovis 1a bovine cu varsta mai mici de 2 ani.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coli.

Capre
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coll.



Porci :
Tratamentul infectitior tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale

Pasteurella multocida; Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

b S t voer, . B

" Tratamentul infectiilor tractului uripar determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichiacoli.” - . % ‘ R

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
susceptibile 1a.enrofloxacing ale Escherichia coli si Klebsiella spp. o \
Tratamentul ififectiilor tractuliii digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia-coli. '

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

33  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substarita activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce afectiuni ale cartilajului articular.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacini/kg greutate corporald timp de 14 zile. T '

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene. '

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeaza ci vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsuli care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. ' '

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci.

Rare : | Edem Ia locul injectarii’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




Din datele curente, frecventa nu Deteriorare a cartilajului articular®
poate fi estimata

! Eveniment advers tranzitoriu
? La nivelul cartilajelor de crestere la animale tinere

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei =~
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit; de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prm sistemul national
de raportare Consultatl prospectul pentru datele de contact 1cspect1ve :

3.7 Utlllzarea ln'-tlmpul gestatlel,‘ lactagiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea de antiacide impiedica absorbtia enrofioxacinei.
Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si antunﬂamatoarele
nesteroidiene.

3.9 Caiide administrare si doze
Utilizare intravenoasi, subcutanati sau intramusculard.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Bovine :

5 mg produs miedicinal veterinar/kg greutate corporala corespunzator cul m1/20 kg greutate
corpotald, o data pe zi, timp de 3 - 5 zile.- - i : :

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuti determmata de tulpml susceptlblle la enroﬂoxacma ale
Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai mica de 2-ani: 5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate
corporald, corespunzator cu 1 ml/20 kg greutate corporala 0 data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi utilizat intravenos lent sau subcutanat.

Mamita acuta determinatd de Escherichia coli: 5 mg produs medicinal vetermar/kg greutate corporala,
corespunzator cu 1 ml/20 kg greutate corporald, utilizare intravenoasa lenti, o data pe zi, timp de doud
zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administrata pe cale subcutanata. in acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupd utilizarea subcutanata.

Nu ar trebui sd fie utilizati mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Oi si capre

5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald, corespunzitor cu 1 ml/20 kg greutate
corporald, o datd pe zi, utilizare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sé fie utilizati mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanat.

Porci

2,5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala, corespunzitor cu 0,5 ml/20 kg greutate
corporald, o datd pe zi, utilizare intramusculard, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg produs medicinal
veterinar/kg de greutate corporald, corespunzitor cu I ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi,
utilizare intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gét, la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie utilizati mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.



Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Datorita toxicititii scazute a enrofloxacinei pericolul supradozirii este minim. Totusi, uneori pot sa
apard simptome de anorexie $i voma.
Nu exista un antidot specific pentru tratamentul supradozarii. Tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si 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

Bovine:

Dupa utilizare intravenoasa: Carne si organe: 5 zile
Lapte: 3 zile

Dupi utilizare subcutanata: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:. ,

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

Capre: B
Carne si organe: 6 zile. .
Lapte: 4 zile.

Porci: :
Carne si organe: 13 zile. -

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1- Codul ATCvet: QJOIMA90

4.2 Farmacodinamie

Doui enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintita este determinata de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declangeaza evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependenti de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive,
cum ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.



Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provemnd dm cinci surse; (1) mutatué punc’uforme
din genele care codifici ADN-giraza si/sau topoizomeraza IV care conduce la modlﬁcérf’éle enzimel
respective, (i1) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram- negatlve (iii)- r@amsme
de eflux, (iv) rezistentd mediatéd de plasmide si (v) proteine de protectie: ale girazei. Toate m % pgsmele
conduc la scidderea sensibilitdtii bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezisténta mcrumsata intre:
fluorochinolonele din aceasta clasa: de antlmlcxoblene este frecventa.: ‘ :

4.3:  Farmacocinetica

In utilizarea orald, enrofloxacina este bine absorbita si chiar prezenta hranei in stomac nu afecteaza
capacitatea de absorbtie, ci poate doar Incetini utmul acesteia. Maximum de concentratie in sdnge se
atinge dupa 1 - 3 ore de la utilizare. :

Absorbtia in sange dupd utilizarea intravenoasa, intramusculard sau subcutanata este rapida.
Biodisponibilitatea-enrofloxacinei ca si a celorlalte fluoroquinolone, cu exceptia ciprofloxacinei este
mai mare de 80%.

Enrofloxacina penetreaza rapid toate tesuturile.; Au fost determinate nivele:ridicate de concentratie in
rinichi, ficat si bild, dar siin fluidul prostatic, oase, endometru si lichidul cefalo-rahidian.

Majoritatea quinolonelor traverseaza bariera placentara.

Aproximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacind se metabolizeaza in organismul animal in
ciprofloxacing, astfel, N-dealchilarea enrofloxacinei la ciprofloxacina se produce prin mono—oxigenare
urmati de hidroxilare la grupul etil‘al-inelului-piperazinic; cu formarea unuicompustinstabil N = .+
acetilciprofloxacing, care se descompune ulterior la ciprofloxacind. Prin’cotijugarea cu acidul
glucuronic (glucoronidare), se asigurd eliminarea pe cale renala.

Excretia renala este caléa majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara si secretia
tubulard. Concentratiile in urind sunt mari dupa 24 ore de la administrare si se pot forma cristale in
urina acida concentrata. In deficiente renale; eliminarea este defectuoasi si este esentiald reducerea
dozelor. Desi quinolonele se excretd in mare parte pe cale renald, excretia biliard a substantei active si
a metabolitilor este de asemenea o cale importantd de eliminare 1n unele cazuri (ciprofloxacina,
perfloxacin, acid nalidixic). Qumolonele apar in laptele animalelor in lactatie in concentratii mari care
persistd o perioada de timp- oo o

5. INFORMATII F ARMACEUTICE

5.1 Incompatlbllltatl majore’

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de inghet.

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld brund tip I x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml
Flacoane din sticla bruna tip II x 250 ml, 500 mi

Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml

Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc clorobutilic



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

;.
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

B

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale vetermare neutlllzate sau a deseurllor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale 51 cu 31stemele natlonale de colectare
aplicabile produsului med1c1nal vetermar respectlv '

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului. :

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110157

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17.02.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI '

Noiembrie 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din sticla tip I x 10 ml, 20 ml, 50 m], 100 ml

Flacoane din sticla tip I x 250 ml, 500 ml

Flacoane din PP natur x 250 m}, 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 100 mg/ml, solutie injectabil

LZ. DECLLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina...................... 100-mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine, oi, capre, porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasi, subcutanati sau intramusculara.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Dupd utilizare intravenoasa: Carne si organe: 5 zile
Lapte: 3 zile

Dup4 utilizare subcutanati: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

Capre:

Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.
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8. "DATA EXPIRARIL,

- Termenul de valabilitate dupa prima:de;_sc;hideref:g. arlhxbalajuiuifb,rima)r; 28 zile. ‘

: 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina directi a soarelui.
A se feri de Inghet.

10. MENTIU.NEAl,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare:

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iN\DEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110157

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

.

WL DU OIS T L G i
_ 1, *-Denumirea produsului medicinal veterinar

il - L e T el G T
ENROFLOXACINA FP 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi; capre, porci, .

2, - Combpozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa: Enrofloxacina................... 100 mg

Solutie injectabild, limpede, de culoare galben deschis.

3. Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci.

4,  Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma Spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determmate de tulpml suscept1blle la enroﬂoxacma ale
Escherichia coli. '

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpml susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma-bovis la bovine cu vérsta mai mica de 2 ani.

Oi

Tratamentul mfec;ulor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
si Escherichia colli. '

Capre
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli. , _

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptlblle la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coli.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

13



Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp. -

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini suscepublle la enrofloxacini alé
Escherichia coli. : ‘
Tratamentul sep‘ucemxel determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Esch&mchza coli>

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd. inainte:de utilizarea produsului: - -

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la:substanta activa sau: la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce afectiuni ale cartilajului articular.

6. ~ Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:: -
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Modificéri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind/kg greutate corporald timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandati timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

La utilizarea produsului vor fi‘luate in consxderare polltlule -oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene: : :

Fluoroquinolonele trebute rezervate tratamentulul afectlumlor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeaza ci vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma etfectuarii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la.instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eﬁcamtatea tratamentulm cu alte quinolone
datorita potentialului- de rezistentd incrucisata.- . = . . 1 oetai -

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea de antiacide Impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si antiinflamatoarele
nesteroidiene.

Supradozare:

Datorita toxicitdtii scazute a enrofloxacinei pericolul supradozarii este minim. Totusi, uneori pot sa
apara simptome de anorexie si voma.

Nu exista un antidot specific pentru tratamentul supradozirii. Tratamentul este simptomatic.



.....

Incompatibilitdti majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
4 ¥ -

:‘Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci.

Rare Edem la locul injectarii'

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Din datele curente, frecventa nu Deteriorare a cartilajului articular®
poate fi estimata

! Eveniment advers tranzitoriu
? La nivelul cartilajelor de crestere la animale tinere

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasi, subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Bovine

5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald, corespunzator cu 1 ml/20 kg greutate
corporald, o datd.pe zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuti determinati de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mici de 2 ani: 5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate
corporali, corespunzitor cu 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi utilizat intravenos lent sau subcutanat.

Mamita acuti determinati de Escherichia coli: 5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala,
corespunzitor cu 1 ml/20 kg greutate corporala, utilizare intravenoasa lenta, o data pe zi, timp de doua
zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administrata pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupa utilizarea subcutanata.

Nu ar trebui si fie utilizati mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Oi si capre

5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala, corespunzator cu 1 ml/20 kg greutate
corporal, o dati pe zi, utilizare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie utilizati mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2,5 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald, corespunzator cu 0,5 ml/20 kg greutate
corporald, o daté pe zi, utilizare intramusculara, timp de 3 zile.
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Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg produs medicinal
veterinar/kg de greutate corporald, corespunzitor cu 1 ml/20 kg greutate corporali, o datd pe 21
utilizare intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gét, la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrati mai muit de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculari.

9. . Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

10, Perioade de asteptare

Bovine: i A

Dupi utilizare intravenoasa: Carne si organe: 5 zile
Lapte: 3 zile

Dupa utilizare subcutanata: Carne §i organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

Capre:
Carne si organe: 6 zile. : T e
Lapte: 4 zile. ' S : o .

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C..:i
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de Inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediului.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului, i1ar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicinesﬂ.health.europa.eu/vete'rinary).

P

144 *"\‘.,\:’Nume‘rele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110157

Flacoane din sticld bruna tip I x 10 ml, 20 ml, 50 mi, 100 ml

Flacoane din sticld bruna tip 11 x 250 ml, 500 ml

Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Noiembrie 2024

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei i date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principald; nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Roménia o -

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail; office(@pasteur.ro

17.  Alte informatii






