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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

y TEE
ENROFLOXACINA FP 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de bautflppts
capre, porci, cdini, pisici, gdini si curcani. 4z

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA «ff’Oa«lm N
N Prares naeN
w..q______ﬂ_’“v‘-; -
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Fiecare ml contine:
Substanta activi: Enrofloxacini............... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Propilenglicol
Hidroxid de sodiu

Apa distilata

Solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte, limpede, de culoare galben pai.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei), caini, pisici, gaini(broileri) si curcani.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este recomandat la bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei) in tratamentul
infectiilor tractusului digestiv si respirator cauzate de germeni susceptibili la substanta activi (enterite,
septicemii, salmoneloza, stafilococie, micoplasmoza) si in tratamentul infectiilor bacteriene secundare
in bolile virale.

La cini si pisici produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii, digestive,
urogenitale, dermatite cauzate de germeni susceptibili la substanta activa. :

La giini (broileri) si curcani produsul este recomandat in tratamentul infectiilor cauzate de
urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacini:

Broileri

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita Tnainte de utilizarea produsului.
3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la tineretul canin pana la varsta de 12 luni si la cinii cu antecedente de epilepsie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru profilaxie.



Nu se utilizeaza atunajygand se stie ca apare rezistentd/rezistentd incrucisata la fluorochinolone la
efectivele cdrora le estdYestinat tratamentul.
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3.4 Atentionirisp
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Utilizarea dozelor rﬁgﬁ"

»

Este posibil ca tratg

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

MR AN

A

{ timpul gestatiei poate provoca pierderea embrionului si stare toxica.
1 infectiilor de Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

' Utilizarea produsului ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd. Dac acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

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

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeazi poate ci vor avea un rispuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

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

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

Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pentru o mai buni dozare a substantei active se va face un
preamestec ce se va incorpora in apa de baut.

intrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspandita pe
rezistente. _

in UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din médnusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.

A se spila méinile imediat dupa utilizare.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

fn cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clititi cu multa apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei), caini, pisici, gdini(broileri) si curcani.

Din datele curente, frecventa nu Deteriorare a cartilajului articular’

oate fi estimatd . . . .
p Urticarie, Anorexie?, Vom#?, Febra,

Leucopenie, Trombocitopenie, Anemie hemoliticd

I La nivelul cartilajelor de crestere la animale tinere
2Iritatie gastricd manifestata prin semne clinice



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea contin@é@\s’guran;ei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul& gy‘% . fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competent b Ssi | national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului 7, %,
o o
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Gestatie si lactatie: \Ti‘f{f
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Nu se utilizeazi la catele in perioada de gestégie sau lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.
Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele st antiinflamatoarele
nesteroidiene. :

3.9 Cai de administrare si doze
Selectia dozei din intervalul dat se face in baza severititii bolii si a susceptibilitdtii microorganismului.
Produsul medicinal veterinar se utilizeazi astfel:

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei)

Se utilizeaza 1n apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte: 2,5 — 5 mg substantd activi/kg greutate
corporald/zi.

- Pentru tratarea micoplasmelor si a infectiilor moderate, doza este de 1 ml produs medicinal
veterinar/40 kg greutate corporald (2,5 mg enrofloxacini/kg greutate corporala) timp de 3 zile.

- Pentru infectii severe si infectii cu Salmonella spp., doza este de 1 ml produs medicinal veterinar/20
kg greutate corporala (5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald) timp de 5 zile.

Gaini(brolieri) si curcani

- 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporali/zi timp de 3-5 zile consecutive

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si formele cu
progresie cronicd. Dacd in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie utilizati o terapie
antimicrobiana alternativa avind la bazi testele de susceptibilitate.

Ciini

Se utilizeazd in apa de baut: 5 — 20 mg substanta activi/kg greutate corporald/zi timp de 3 — 5 zile in
functie de severitatea bolii.

Pisici

Se utilizeaza in apa de baut: 5 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi timp de 3 — 5 zile in functie
de severitatea bolii.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita c4t mai precis greutatea corporali.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Datoritd toxicitatii scazute a enrofloxacinei pericolul supradozarii este minim. Pot si apar reactii
adverse, pasagere, de reducere a mobilitétii si crampe.
Nu exist 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.



Carne i organe: 2
Bovine (vitef): 17
Porci (purcet) - 7s
Oi (miei), capre(ié;
Gaini(broileri}e’
Curcani —il“ﬁ:ﬁfe

Nu se utilizeaza la giini care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza la gainile de inlocuire cu 14 zile Inainte de inceperea perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0IMA90
4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina este activd impotriva bacteriilor Gram-negative si Gram-pozitive si Mycoplasma spp.
In vitro, susceptibilitatea a fost demonstrati pe tulpini ale (i) speciilor Gram negative cum ar fi:
Pasteurella spp., Avibacterium (Hemophilus) paragallinarum si (il) Mycoplasma galisepticum si
Mycoplasma synoviae.

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatiile punctuale in genele care
codeazi AND-giraza si/sau topoizimeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii)
alterarea permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistenta mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele duc la

fluorochinolonele din aceasti clasi de antimicrobiene este frecventa.

4.3  Farmacocinetici

fn utilizarea orala, enrofloxacina este bine absorbiti si chiar prezenta hranei in stomac nu afecteaza
capacitatea de absorbtie, ci poate doar incetini ritmul acesteia. Maximum de concentratie in sange se
atinge dupa 1 — 3 ore de la administrare.

Absorbtia in sdnge dupi utilizarea intravenoasi, intramusculara sau subcutanati este rapida.
Biodisponibilitatea enrofloxacinei ca si a celorlalte fluoroquinolone, cu exceptia ciprofloxacinei este
mai mare de 80%.

Enrofloxacina, ca si majoritatea quinolonelor, penetreazi rapid toate tesuturile. Au fost gésite nivele
ridicate de concentratie in rinichi, ficat si bila, dar si in fluidul prostatic, oase, endometru si lichidul
cefalo-rahidian, s-au gasit nivele de concentratie notabile.

Majoritatea quinolonelor traverseaza bariera placentara.

Volumul aparent al distributiei celor mai multe quinolone este mare. Gradul atasarii la proteinele
plasmatice variazi de la ~ 10% pentru norfloxacind la > 90% pentru acidul nalidixic.

Aproximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacina se metabolizeaza in organismul animal in
ciprofloxacind, antibacterian inrudit care este de asemenea activ.

N-dezalchilarea enrofloxacinei la ciprofloxacini se produce prin mono—oxigenare urmata de
hidroxilare la grupul etil al inelului piperazinic, cu formarea unui compus instabil N —
acetilciprofloxacin, care se descompune ulterior la ciprofloxacina. Prin conjugarea cu acidul
glucuronic (glucoronidare), se asigurd eliminarea pe cale renala.

Excretia renal este calea majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara si secretie
tubulard. Concentratiile in urini sunt mari dupa 24 ore de la utilizare si se pot forma cristale 1n urina
acida concentrati. In deficiente renale eliminarea este defectuoasi si este esentiald reducerea dozelor.



Desi quinolonele se excreta in mare parte pe cale renald, excretia biliard a substar% Jctive sia
metabolifilor este de asemenea o cale importanti de eliminare in unele cazuri (cipfo 9§ ina

perfloxacing, acid nalidixic). Quinolonele apar in laptele animalelor in lactatie, & corcentrgtii mari
care persistd o perioad3 de timp. 1

5.  INFORMATII FARMACEUTICE N7ty
A

5.1 Incompatibilititi majore i -

Nu se recomandi utilizarea concomitenta a fluoroquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

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: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 1 zi.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra la temperaturd mai micd de 25°C.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din PVC care contin 50 ml

Flacoane din polietilena care contin 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml
Canistre din polietilend care contin 5 litri

Flacoanele sunt inchise cu capace din HDPE.

Canistrele sunt inchise cu capace din polietilena.

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

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

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110340

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.08.2000



[FIMIEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLA§IFf€'KREA 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 II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Flacoane din PVC care contin 50 ml
Flacoane din polietilena care contin 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml
Canistre din polietilena care contin 5 litri

E - 0 \,\"'
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Rk

ENROFLOXACINA FP 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de biut/lapte

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —‘

50 ml
100 ml
200 ml
500 ml
1000 ml
51

| 4. SPECII TINTA |

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei), céini, pisici, giini(broileri) si curcani.

(5.  INDICATI |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine (vitei) - 12 zile

Porci (purcei) - 7 zile

Oi (miei), capre (iezi) - 4 zile
Gaini(broileri) - 7 zile
Curcani - 13 zile

Nu se utilizeaza la giinile care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza la gainile de inlocuire cu 14 zile fnainte de inceperea perioadei de ouat.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp.




Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabxhtata dupi incorporarea in apa de baut: 1 zi.

o, PRECAUTII@ECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la tempé}‘atura mai micd de 25°C.
A se ferl de JLm:Lma directs a soarelui.

;;;;;

A se péastra 1n loc uscat.

(10. MENTIUNEA ,,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 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

i 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110340

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  ‘Denumirea prO‘dl?‘;gili medicinal veterinar

4 v d‘h gé‘

ENROFLOXACINA FEAHO mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru bovine, oi,
capre, porci, cdini, pisiéi; gdini si curcani.

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa: Enrofloxacind.................... 100 mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte, limpede, de culoare galben pai.

3. Speci yinta

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei), caini, pisici, gaini(broileri) si curcani.
4, Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei) in tratamentul
infectiilor tractusului digestiv si respirator cauzate de germeni susceptibili la substanta activi (enterite,
septicemii, salmoneloza, stafilococie, micoplasmoza) si in tratamentul infectiilor bacteriene secundare
in bolile virale.

La cAini si pisici produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii, digestive,
urogenitale, dermatite cauzate de germeni susceptibili la substanta activa.

La gaini(broileri) si curcani produsul este recomandat in tratamentul infectiilor cauzate de
urmitoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina: ’

Broileri

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabiliti fnainte de utilizarea produsului.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaz la tineretul canin pand la varsta de 12 luni si la cAinii.cu antecedente de epilepsie.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza atunci cind se stie c& apare rezistentd/rezistenta incrucisata la fluorochinolone la

efectivele carora le este destinat tratamentul.
6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:

Utilizarea dozelor mari in timpul gestatiei poate provoca pierderea embrionului i stare toxica.

Este posibil ca tratamentul infectiilor de Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.

13
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: HE 3
Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea sus{c§§tibﬁ Wibagentilor
patogeni {intd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazéZe pe mﬁi@
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patoge}ff‘@ﬁta [a nivel de fermi sau
la nivel local/regional. NG :

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale-§ts
produsele antimicrobiene. k
Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeazi poate ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

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

Utilizarea produsului 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 incrucisati.

Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pentru o mai buni dozare a substantei active se va face un
preamestec ce se va incorpora in apa de baut.

Intrucét enrofloxacina a fost autorizatd initial pentru utilizarea la pasirile de curte, a fost raspandita pe
scard larga o reducere a susceptibilitatii £.coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor
rezistente.

in UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

v

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din méanusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.

A se spila méinile imediat dupa utilizare.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizérii produsului.

In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu mult3 ap3, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la cétele In perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

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

Supradozare:
Datorita toxicitatii scazute a enrofloxacinei pericolul supradozarii este minim. Pot s apara reactii

adverse, pasagere, de reducere a mobilitatii si crampe.
Nu existd un antidot specific pentru tratamentul supradozarii. Tratamentul este simptomatic.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd a fluoroquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele méresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.



7.  Evenimente adverse

, E

Bovine (vitei), oi (miei), caf)i‘e (iezi), porci (purcei), cdini, pisici, gaini (broileri) si curcani.
: I

4 Din datele curente, fregz;{ tanu Deteriorare a cartilajului articular’

poate fi estimata '

Utticarie, Anorexie?, Voma?, Febrd,

Leucopenie, Trombocitopenie, Anemie hemolitica

! La nivelul cartilajelor de crestere la animale tinere
?Iritatie gastricd manifestatd prin semne clinice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va-rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre 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, cii de administrare si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza astfel:

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei)

Se utilizeaza in apa de biut, lapte sau inlocuitori de lapte: 2,5 — 5 mg substantd activa/kg greutate
corporala/zi.

- Pentru tratarea micoplasmielor si a infectiilor moderate, doza este de 1 ml produs medicinal
veterinar/40 kg greutate corporali (2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald) timp de 3 zile.

- Pentru infectii severe si infectii cu Salmonella spp., doza este de 1 ml produs medicinal veterinar/20
kg greutate corporald (5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald) timp de 5 zile.

Gaini(broilieri) si curcani

- 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi timp de 3-5 zile consecutive

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si formele cu
progresie cronica. Daci in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinica, trebuie utilizatd o terapie
antimicrobiani alternativi avand la baza testele de susceptibilitate.

Ciini

Se utilizeaza in apa de baut: 5 — 20 mg substanta activi/kg greutate corporala/zi timp de 3 -5 zile in
functie de severitatea bolii.

Pisici

Se utilizeaza in apa de biaut: 5 mg substantd activi/kg greutate corporala/zi timp de 3 — 5 zile in functie
de severitatea bolii.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se vor respecta dozele recomandate.
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10, Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine:(vitei) - 12 zile

Porci (purcei) - 7 zile

Ol (miei), capre (iezi) - 4 zile
Gdini(broileri) - 7 zile
Curcani - 13 zile

Nu se utilizeazi la gainile care produc oui pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza la géinile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupd incorporarea in apa de baut: 1 zi.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n 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 §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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 si dimensiunile ambalajelor
110340

Flacoane din PVC care contin 50 ml

Flacoane din polietileni care contin 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 m]
Canistre din polietilena care contin 5 litri

Flacoanele sunt inchise cu capace din HDPE.

Canistrele sunt Inchise cu capace din polietilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

;&
PASTEUR FILIA];‘% FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roméinia
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office(@pasteur.ro

17. Alte informatii
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