REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXACINA FP 10%, 100 mg/ml, soluie orala pentru vitei, miei, iezi, purcei, caini
pisici, puisi curcani.

1

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA
1 ml solutie orala contine:
Substanta activa:
Enrofloxacing ... 100 mg
Excipienti: Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala. Solutie limpede, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

e Viei

e Miei

o lezi

¢ Purcei
e Caini
e Pisici

¢ Pui si curcani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la vitei, miei, iezi, purcei in tratamentul infectiilor tractusului
digestiv si respirator cauzate de germeni sensibili la substanta activa (enterite, septicemii,
salmoneloza, stafilococie, micoplasmozé) si in tratamentul infectiilor bacteriene secundare
in bolile virale.

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

La pui si curcani produsul este recomandat in tratamentul infectiilor cauzate de
urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pui

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

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.




4.3 Contraindicatii
A nu se administra la tineretul canin pana la vérsta de 12 luni si la céinii cu
antecedente de epilepsie.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare

dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea dozelor mari in timpul gestatiei poate provoca pierderea embrionului
si stare toxica.

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie s& se tina cont de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

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

Ori de cate ori este posibil fluoroguinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii
analizelor de susceptibilitate.

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

Produsul nu trebuie administrat ca atare. La administrare, pentru o buna dozare a
substantei active, se va face un preamestec ce se va dilua in apa de baut.

Tntrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost
raspandita pe scara largé o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone si o crestere
a microorganismelor rezistente. |

in UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

A se purta manusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

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

in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apé, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.




4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)

Cu exceptia potentialelor tulburari articulare Ia nivelul cartilajelor de crestere la animale
imature, reactiile adverse sunt relativ rare. Totusi, uneori pot sa apars eruptii cutanate
(urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma), febré sau chiar leucopenie, trombopenie si
anemie hemolitica.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu se utilizeaza la catele In perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofioxacinei.
Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si
antiinflamatoarele nesteroide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Selectia dozei din intervalul dat se face in baza severitatii bolii si a sensibilitatii
microorganismului.

Solutia orald de ENROFLOXACINA FP 10% se administreaza astfel-

» Vitei, miei, iezi, purcei — se administreaza in apa de baut, lapte sau inlocuitori de
lapte: 2,5 — 5 mg substanta activi/kg greutate corporald/zi.

- Pentru tratamentul micoplasmelor si a infectiilor moderate doza este de 1 ml
ENROFLOXACINA FP 10% /40 kg greutate corporald (2,5 mg enrofloxacina/kg greutate
corporald) timp de 3 zile.

- Pentru infectii severe si infecti cu Salmonella spp. doza este de 1 ml
ENROFLOXACINA FP 10% /20 kg greutate corporald (5 mg enrofloxacind/kg greutate
corporald) timp de 5 zile.

e Pui si curcani
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte Si
in formele cu progresie cronicd. Dac Tn 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie
utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

« Caini — se administreaza in apa de baut: 5 — 20 mg substantd activa/kg greutate
corporald/zi timp de 3 — 5 zile in functie de severitatea bolii.

* Pisici —~ se administreaza in apa de baut: 5 mg substantd activa/kg greutate
corporala/zi timp de 3 - 5 zile in functie de severitatea bolii.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinats cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Datorita toxicitétii scazute a enrofioxacinei pericolul supradozarii este minim. Pot s3

apara reactii adverse, pasagere, de reducere a mobilitatii si crampe. o
Nu existd un antidot specific pentru tratamentul supradozarii. Tratamen_t'udl_ este

simptomatic. Yool




4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:
. Vitei: 12 zile
Purcei: 7 zile
Miei, iezi: 4 zile
Pui: 7 zile.
Curcani: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la paséri care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreaz la pasérile de inlocuire cu 14 7ile inainte de inceperea pericadei de
ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOTMA90

5.1 Proprietati farmacodinamice
Spectru antibacterian
Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram-negative, Gram pozitive si

Mycoplasma spp.

In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram negative cum ar fi:
Pasteurella spp., Avibacterium (Haemophilus paragallinarum si (i) Mycoplasma
galisepticum si Mycoplasma synoviae. (vezi pct. 4.5).

Tipuri si mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatiile punctuale in
genele care codeaza ADN-giraza si / sau topoizomeraza [V care conduc la alterarea
respectivelor enzime, ( ii ) alterarea permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-
negative, ( iii ) mecanisme de eflux, ( iv) rezistenta mediata de plasmide si (V) proteine de
proteciie ale girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata de
fluorochinolone. Rezistenta incrucigata fintre fluorochinolonele din aceastd clasa de
antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

in administrarea orald enrofloxacina este bine absorbita si chiar prezenta hranei in
stomac nu afecteaza capacitatea de absorbtie ci poate doar Tncetini ritmul acesteia.
Maximum de concentratie in sange se atinge dupa 1 — 3 ore de la administrare.

Absorbtia in sange dupa administrarea intravenoasa, 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 toate tesuturile. Au fost
gasite 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 variaza de la ~ 10% pentru norfloxacind la > 90% pentru acidul
nalidixic.

Biotransformarea

Aproximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacina se metabolizeazs in organismul
animal in ciprofloxacina, antibacterian inrudit care este deasemenea activ.

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

Excretia

Excretia renala este calea majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerular
si secretie tubulara. Concentratiile in urind sunt mari dupd 24 ore de la administrare si se
pot forma cristale in urina acidd concentrats. in deficiente renale eliminarea este
defectuoasa si este esentiala reducerea dozelor. Desi quinolonele se excretd in mare parte
pe cale renala, excretia biliara a substantei active si a metabolitilor este deasemenea o cale
importanta de eliminare in unele cazuri (ciprofioxacing, perfloxacina, acid nalidixic).
Quinolonele apar in laptele animalelor in lactatie, In concentratii mari care persista o
perioada de timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Propilenglicol, hidroxid de sodiu, apa distilata.

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se recomanda administrarea concomitents a fluoroquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

6.3 Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 1 zi.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la o temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina directa si inghet.
A se pastra in loc uscat.




6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din PVC care contin 50 ml si flacoane din polietilena care contin 100 ml, 200
ml, 500 ml, 1000 ml si canistre din polietilena care contin 5 | solutie orala.

Flacoanele sunt inchise cu capace din HDPE.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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, Roménia
Tel.: 0244-386888; 0244-386699 Fax: 0244-386699
E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110340

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
03.08.2000/ 09.12.2011.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2018

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA 1lI

ETICHETARE Sl PROSPECT




A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietilena x 100 ml

Flacoane din polietilena x 200 ml

Flacoane din polietilena x 500 ml

Flacoane din polietilena x 1000 m|

Canistre din polietilena x 5 |

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru vitei, miei, iezi, purcei, caini,
pisici, pui si curcani .
Enrofloxacina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie orald contine:
Enrofloxacind ...........ocooiiiiiiii 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala. Soluie limpede, de culoare galben pal.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
200 ml
500 m!
1000 m!
51

5. SPECII TINTA

¢ Vitel

e Miei

o lezi

e Purcei

e Caini

e Pisici

e Pui si curcani




6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la vifei, miei, iezi, purcei in tratamentul infectiilor tractusului
digestiv si respirator cauzate de germeni sensibili la substanta activa (enterite, septicemii,
salmoneloza, stafilococie, micoplasmoza) si in tratamentul infectiilor bacteriene secundare
in bolile virale. ,

La caini gi pisici produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii,
digestive, urogenitale, dermatite cauzate de germeni sensibili la substanta activa.

La pui si curcani produsul este recomandat in tratamentul infectiilor cauzate de
urmatoarele bacterii sensibile la enrofioxacina:

Pui

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

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

7. MOD $I CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Vitei: 12 zile
Purcei: 7 zile
Miei, iezi; 4 zile
Pui: 7 zile.
Curcani: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de
ouat.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni. Dupa diluare in apa de baut
valabilitatea este de 1 zi.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra n loc uscat, la o temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina directa
si de inghet. S




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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S! INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244-386888; 0244-386699 Fax: 0244-386699

E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110340

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATIH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacoane din PVC » 50 ml

DDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXACINA FP 10%, 100 mg/ml, solutie orald pentru vitei, miei, iezi, purcei, céini,
pisici, pui si curcani
Enrofloxacina.

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml solutie orala confine:
EnrofloXacing .......oooinir o 100 mg

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml

L4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Cale orala

Es. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
- vitei: 12 zile
- purcei: 7 zile
- miei, iezi: 4 zile
- Pui: 7 zile.
- Curcani: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasérile de inlocuire cu 14 zile inainte de nceperea perioadei de

ouat.

Le. NUMARUL SERIEI
Lot:
B DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dup3 deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni. Dupa diluare in apa de baut

valabilitatea este de 1 zi.

r& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

ENROFLOXACINA FP 10%
solutie orala pentru vitei, miei, iezi, purcei, caini, pisici, pui si curcani

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, 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, Roménia
Tel.: 0244-386888; 0244-386699 Fax: 0244-386699

E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 10%, 100 mg/ml, solutie orala pentru vitei, miei, iezi, purcei, caini,
pisici, pui si curcani.

Enrofloxacina

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

1 ml solutie orala contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind ... 100 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la vitei, miei, iezi, purcei in tratamentul infectiilor tractusului
digestiv si respirator cauzate de germeni sensibili la substanta activa (enterite, septicemi,
salmoneloz3, stafilococie, micoplasmoza) si in tratamentul infectiilor bacteriene secundare
in bolile virale.

La caini si pisici produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratori,
digestive, urogenitale, dermatite cauzate de germeni sensibili la substania activa.

La pui si curcani produsul este recomandat in tratamentul infectillor cauzate de
urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.
Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.




5. CONTRAINDICATI

A nu se administra la tineretul canin pana la varsta de 12 luni si la cainii cu antecedente
de epilepsie.

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

Nu se utilizeazd atunci cénd se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisata la
(fluoro)chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.

6. REACTII ADVERSE

Cu exceplia potentialelor tulburari articulare la nivelul cartilajelor de cregtere la animale
imature, reactiile adverse sunt relativ rare. Totusi, uneori pot s apara eruptii cutanate
(urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma), febra sau chiar leucopenie, trombopenie si
anemie hemolitica.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul
veterinar.

7. SPECIH TINTA
Vitei, miei, iezi, purcei, caini, pisici, pui si curcani

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI)DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Seleclia dozei din intervalul dat se face in baza severitdfii boli si a sensibilitatii
microorganismului.

Solutia orala de ENROFLOXACINA FP 10% se administreazé astfel:

o Vitei, miei, iezi, purcei — se administreaza in apa de baut, lapte sau inlocuitori de
lapte: 2,5 — 5 mg substania activa/kg greutate corporala/zi.

- Pentru tratamentul micoplasmelor si a infectilor moderate doza este de 1 ml
ENROFLOXACINA FP 10% /40 kg greutate corporald (2,5 mg enrofloxaciné/kg greutate
corporald) timp de 3 zile.

- Pentru infectii severe si infecli cu Salmonella spp. doza este de 1 ml
ENROFLOXACINA FP 10% /20 kg greutate corporald (5 mg enrofloxacind/kg greutate
corporald) timp de 5 zile.

e Pui si curcani
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala per zi timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si
in formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie
utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

o Caini — se administreaza in apa de baut: 5 — 20 mg substanta actlva/kg greutate
corporala/zi timp de 3 - 5 zile in functie de severitatea bolii. 7 ’




¢« Pisici — se administreaza n apa de baut: 5 mg substania activa/kg greutaie
corporald/zi timp de 3 — 5 zile in functie de severitatea bolii.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporald a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Vitei: 12 zile
Purcei: 7 zile
Miei, iezi: 4 zile
Pui: 7 zile.
Curcani: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasarile de Tnlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de
ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina directa si inghet.
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in apa de baut: 1 zi.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Administrarea dozelor mari in timpul gestatiei poate provoca pierderea embrionului si
stare toxica.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie s& se {ind cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

Ori de cate ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma /(;f?fc}iuarii,,
analizelor de susceptibilitate.




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

Produsul nu trebuie administrat ca atare. La administrare, pentru o burd dozare a
substantei active, se va face un preamestec ce se va dilua in apa de baut.

intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasérile de curte, a
fost raspandita pe scara larga o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone si o
crestere a microorganismelor rezistente.

In UE a fost raportaté si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

A se purta manusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

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

in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apd, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se utilizeaza la catele in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea de antacide impiedica absorbiia enrofloxacinei.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Datorita toxicitatii scazute a enrofloxacinei pericolul supradorazii este minim. Pot sa
aparé reactii adverse, pasagere, de reducere a mobilitaii $i crampe.

Nu existd un antidot specific pentru tratamentul supradozarii. Tratamentul este
simptomatic.

Incompatibilitati
Nu se recomanda administrarea concomitenta a fluorogquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2018




15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Produsul este ambalat in flacoane din PVC care contin 50 ml si flacoane din polietilena
care contin 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml si canistre din polietilena care contin 5 | solutie
orala. Flacoanele sunt inchise cu capace din HDPE.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s&
contactali reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






