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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ i

X

S

J ,
ENROFLOXACINA FP 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, gﬁ Bi&xleri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA "c

”f‘
UV o
(LOOUSE

\\) /:

Fiecare gram contine:

Substanta activa: Enrofloxacina............. 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere amorfa, de culoare alba sau aproape alba.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, gaini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de micoplasme, germeni Gram-pozitivi, Gram-
negativi susceptibili la enrofloxacina:

- Porci: anaerobiozi, salmoneloza, pasteureloza, pneumonie enzootica.

- Gaini (broileri): colibaciloza, pasteureloza, salmoneloza, stafilococii, micoplasmoza.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilité inainte de utilizarea produsului.
3.3 Contraindicatii

Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consumul uman.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

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 cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Utilizarea produsului ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de fermi sau
la nivel local/regional.

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
datoritd potentialului de rezistenta Incrucisata.



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

animale: PR

Persoanele cu hf';?;_é@énsibilitate cunoscuti la enrofloxacind trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veteringrs ;

A se evita contacfulcl ochii si pielea. .

fn timpul maﬁip\;‘ﬂ@'-'i produsului este obligatorie utilizarea echipamentului de protectie. In timpul

“

fWlui nu se va bea, ménca sau fuma.

af accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apd, solicitati imediat sfatul
medic entati medicului prospectul produsului sau eticheta.

fn caz dé ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, gaini (broileri).

Din datele curente, frecventa nu se Anorexie!, Voma!, Diaree', Convulsii’,

poate estima: Eruptii cutanate, Febra,

Leucopenie, Trombocitopenie, Anemie hemoliticd.

! Evenimente adverse ce pot apdrea pasager.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd in timpul gestatiei si lactatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd
de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.
Are actiune antagonisti cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si antiinflamatoarele
nesteroidiene.

3.9 Ciide administrare si doze

Se utilizeazi pe cale orald, incorporat in furajul concentrat, individual sau in masa, in doze diferite, in
functie de afectiune, specia si categoria de animal.

Dozele recomandate sunt urmétoarele:

- Porei: doza este de 5 mg substant activi/kg greutate corporald/zi (12,5 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald/zi).

{n functie de cantitatea de furaj consumata pe zi de animal, {indnd cont de categoria de greutate, se
recomandi urmatoarele doze:




?,
- . Enroﬂoxaciq&g“\P
Categoria de greutate (kg) Necesfor;lb?:]l:tlc(lgg)fum‘l 400 mg/g (g?}o?ﬁ )

furaj) < 3
10-20 0,7 27047 % '
21-40 1,4 270 1,5, ]
41 - 60 2,2 285 NPy,
61— 80 2,7 325 |
81 -100 3,0 375 I
Scroafe in lactatie 5,5 320
Scroafe/scrofife inainte si dupd monti 3,2 510
Vieri 3,0 1625

Tratamentul dureazid 3 — S zile.

- Giini (broileri): doza este de 10 — 15 mg substanta activa/kg greutate corporala/zi (25 — 38 mg
produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi).

In functie de cantitatea de furaj consumata pe zi de broileri, tindnd cont de categoria de vérsta, se
recomanda urmitoarele doze:

Categoria de varsti Enrofloxacinia FP 400 mg/g
(zile) (g/tona furaj)
0-14 180
15-28 360
29 -40 440

Tratamentul dureazi 3 — 5 zile.

Pentru o mai buni dozare a substantei active se va face un preamestec care se va incorpora in nutretul
concentrat.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de céte ori este posibil pentru a evita subdozarea.

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

Supradozarea poate produce simptome digestive cum ar fi voma si diareea. O altd urmare a supradozarii

poate fi hemoliza.

Se vor respecta dozele recomandate.

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

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la Incorporarea premixurilor
medicamentate In furajele finite.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci - 4 zile

Gaini (broileri) - 4 zile

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01MA90



4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina esQun derivat de 4 quinolona fluorurat care face parte din ultima generatie de
quinolone sint&ﬁc@)] . _ N
Enrofloxacina e&éaktva fata de un spectru larg de bacterii aerobe Gram-negative si Gram-pozitive:

H

"Aeromonas spp., ;B@%:élla spp., Chlamydia spp., Escherichia coli, Enterobacter spp., Haemophilus

spp., Klebsiella s'épg, Mycoplasma spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella
spp., Staphylocoécgs spp.

Are o activitate‘rg@ﬁ}ﬁ fata de streptococi si bacterii anaerobe.

Mecanismul de& iline se bazeazi pe inhibitia unei enzime bacteriene (topoizomeraza tip II),
impiedicénd-# el replicarea ADN-ului acesteia si conducénd la moartea celulei bacteriene.
Fluoroquinolonele au in general o activitatea bacteriand semnificativa la concentratii extrem de mici.
Pentru cei mai comuni agenti patogeni MIC — Concentratia Minima Inhibitorie/pg/ml este: <0,01 — 0,5
pentru E. Coli, <0,03 - 0,5 pentru Klebsiella spp., <0,003 — 0,5 pentru Salmonella spp., 0,25 — 2
pentru P. aeruginosa, <0,008 — 0,12 pentru Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, 0,03 — 1 pentru
Staphylococcus aureus, 0,06 — 4 pentru Streptococcus spp. si 0,01 — 1 pentru Mycoplasma spp.
Enrofloxacina are toxicitatea cea mai redusi din intregul grup al quinolonelor.

4.3 Farmacocinetica

Utilizata oral, enrofloxacina este bine absorbiti si prezenta hranei in stomac nu afecteaza capacitatea
de absorbtie, ci poate doar incetini ritmul acesteia. Maximum de concentratie se atinge in singe dupa 1
-3 ore de la utilizare.

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

Enrofloxacina penetreazi rapid toate tesuturile. Au fost determinate nivele ridicate de concentratie in
rinichi, ficat si bild, dar si in fluidul prostatic, oase, endometru si lichidul cefalo-rahidian. Majoritatea
quinolonelor traverseaza bariera placentara.

Aproximativ 30 — 40% din continutul de enrofloxacina se metabolizeaza in organismul animal in
ciprofloxacina.

Excretia renald este calea majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara si secretie
tubulara.

Concentratiile in urini sunt mari dupa 24 ore de la utilizare si se pot forma cristale in urina acidd
concentraté. in deficiente renale, eliminarea este defectuoasd, si este esentiala reducerea dozelor. Desi
quinolonele se excretd in mare parte pe cale renald, excretia biliara a substantei active i a
metabolitilor este de asemenea o cale importanti de eliminare in unele cazuri (ciprofloxacing,
perfloxacin, acid nalidixic).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn 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 vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupi incorporarea in furaje: 7 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra 1n loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.



A se péastra ambalajul bine inchis. //
)

RN

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar : 5’ jQ %

e :
Pungi din polipropilend multistrat x 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg. ﬁ_’;; @
Saci din LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg. "\‘). %)O X

R

Ambalaj secundar: \\\ LT
2 saci x 5 kg in cutie din carton. Y

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

160127

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.08.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 2 saci x 5 kg

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACII(A FP 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Enrofloxacini............. 400 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2x5kg

| 4. SPECH TINTA

Porci, géini (broileri).

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

I 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Porci - 4 zile

Gdini (broileri) - 4 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in furaje: 7 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra In loc uscat.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.



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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160127

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropileni multistrat x 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hartie x 10 kg, 20 kg.

g,

y

7
[1.  DENWMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activi:

Enrofloxacina.................. 400 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sg
10.g
20g
S50 g
100 g
500 g
1§
10kg
20kg

| 4. SPECII TINTA

Porci, géini (broileri).

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Porci - 4 zile

Gaini (broileri) - 4 zile

8. DATA EXPIRARI

Exp.

11



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in furaje: 7 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra n loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

|710. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160127

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot

12



D\

mFORMAzi'ﬁ ) TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ji¢ x 5 kg

P
"f
\ ENROFLQXTACINA FP 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina............ oo 400 mg

| 3. SPECII TINTA

Porci, gaini (broileri).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

l?. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Porci - 4 zile

Gaini (broileri) - 4 zile

| 6. DATA EXPIRARI

Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in furaje: 7 zile.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de Inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra 1n loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

13



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa: Enrofloxacind................ 400 mg
Premix pentru furaj medicamentat, pulbere amorfa, de culoare alba sau aproape alba.

3.  Specii tinta

Porci, giini (broileri).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de micoplasme, germem Gram-pozitivi, Gram-
negativi susceptibili la enrofloxacina:

- Porci: anaerobiozi, salmoneloza, pasteureloza, pneumonie enzootica.

_ Gaini (broileri): colibaciloza, pasteureloza, salmoneloza, stafilococii, micoplasmoza.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

5.  Contraindicatii

Nu este autorizati utilizarea la giinile care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

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

Utilizarea produsului ar trebui sé se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilittii agentilor
patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu ochii si pielea.




/ ' . . oy . . . ol .
In timpul nm;fﬁ'p i produsului este obligatorie utilizarea echipamentului de protectie. In timpul
administgani “ﬁg/dﬁ) lui nu se va bea, manca sau fuma.

Xy yladdccidental cu pielea sau ochil, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul
mediifi i pr&ﬁlfagi medicului prospectul produsului sau eticheta. ‘

“In gheEHe ing estj’eiccidentalé solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
i sii\u:héﬁ(cheta.

)

Sy

\4 2 .‘i\’ﬁ\‘(‘:&;\ﬁ?é - . .
«> Preg «_speelale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata

de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Are actiune antagonisti cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si antiinflamatoarele
nesteroidiene

Supradozare:
Supradozarea poate produce simptome digestive cum ar fi voma si diareea. O altd urmare a supradozarii

poate fi hemoliza.
Se vor respecta dozele recomandate.

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

7. Evenimente adverse

Porci, géini (broiler).

Din datele curente, frecventa nu se Anorexie!, Voma!, Diaree!, Convulsii!,

poate estima: Eruptii cutanate, Febra,

Leucopenie, Trombocitopenie, Anemie hemolitica.

! Evenimente adverse ce pot apirea pasager.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul 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, cai de administrare si metode de administrare

Se utilizeaza pe cale orald, incorporat in furajul concentrat, individual sau in mas4, in doze diferite, in
functie de afectiune, specia si categoria de animal.

Dozele recomandate sunt urmétoarele:

- Porei: doza este de 5 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi (12,5 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald/zi).

In functie de cantitatea de furaj consumati pe zi de animal, tindnd cont de categoria de greutate, se
recomanda urmétoarele doze:



y

i /@V &

. Necesarul zilnic de furaj Enrot??x:aéinﬁF F
Categoria de greutate (kg) combinat (kg) 400 m g%(-g/ ond
raj) .
10— 20 0,7 BE
21 — 40 1,4 XN,
41- 60 2,2 NN
61— 80 2,7 325 Sl
81-100 3,0 375
Scroafe in lactatie 5,5 320
Scroafe/scrofite inainte $i dupd montd 3,2 510
Vieri 3,0 625

Tratamentul dureazi 3 — 5 zile.

- Gdini (broileri): doza este de 10 — 15 mg substantd activa/kg greutate corporald/zi (25 —38 mg
produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi).

In functie de cantitatea de furaj consumata pe zi de broileri, tinand cont de categoria de varstd, se
recomandd urmatoarele doze:

Categoria de varsta Enrofloxacinid FP 400 mg/g
(zile) (g/toni furaj)
0-14 180
15-28 360
29-40 440

Tratamentul dureazd 3 — 5 zile.
9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru o mai buni dozare a substantei active se va face un preamestec care se va incorpora in nutretul
concentrat.

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

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci - 4 zile
Giini (broileri) - 4 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Iuni.
Termenul de valabilitate dupd incorporarea in furaje: 7 zile.
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provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
13. 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).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160127

Pungi din polipropilend multistratx 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg.
Saci din LDPE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
2 saci x 5 kg 1n cutie din carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://med1cines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Péadure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17. Alte informatii






