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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, capre, porcii‘*ééggf;ég;ﬁisici.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA By
Fiecare ml contine:

Substanta activa: Enrofloxacina..................... 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Alcool n-butilic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

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

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vitei)

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

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

Tratamentu! septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma bovis.

Oi

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

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

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

Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. si Pasteurella multocida.

Tratamentu] 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 enrofloxacind ale Escherichia coli si
Staphylococcus aureus.
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Trﬁ%@ﬂtmqmt‘i “tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatitd, terapia adjuvanta
cu antibiaticerpentfu piometru), infectii ale pielii si plagii, otita (externi/medie), determinate de tulpini

susceptibile la enrofloxacina ale: Bordetella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp. $i Staphylococcus spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvanti cu antibiotice
pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, deferminate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale, de
exemplu: Bordetella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp. si Staphylococcus spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.
Nu se utilizeaza la cdinii cu antecedente de epilepsie. »

Nu se utilizeazi la cini cu varsta sub 8 luni (cei de talie mic#), sub 12 luni (pentru cei de talie medie)
si 18 luni (pentru cei de talie mare). '

Nu se utilizeaz3 la pisici cu varsta sub 8 saptdmani.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista. -
3.5 - Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {inta:

Modificiri degenerative.ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacina/kg greutate corporald timp de 14 zile. - 3 ‘

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandatd timp de 15 zile a provocat modificéri
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 rdspuns insuficient sau care
se preconizeazi ¢i vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor
patogeni. tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii -
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd 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 tratamentului cu alte quinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: - T R : :

A se evita:aute-injectarea accidentala: In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii i pielea. Chow

A se evita ingestia si. inhalarea: '

st
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Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la enroﬂoxacma sau la excipienti vor ev1ta ‘m@ctul cu
produsul. ' ‘ L :
Persoanele cu hlpersen51b1htate cunoscuta la enroﬂoxacma trebuie si evite contac ~; 9 r@l
medicinal veterinar. ‘ o - ‘ N

A nu se ménca, bea sau fuma in ‘umpul manipularii produsulm o N P 0ymo

s “1(,

Dupi utilizare se spald bine mainile. Co - ~ORmATER NEL

.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini, pisici.

Din datele curente, frecventa nu Urticarie, Voma!, Diaree'

poate fi estimata: Deteriorare a cartilajului articular?

| Edem®.

Foarte rare - L | Neliniste

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

' Tulburiri gastrointestinale manifestate prin semne clm1ce
% La animalele tinere
3 Eveniment advers tranzitoriu

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 onatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la catele si pisici gestante si/sau in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

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

Trebuie avut grijd in timpul utilizdrii concomitente de flunixin si enrofloxacina la cini, pentru a se
evita reactiile adverse. Sciderea clearance-ului acestor substante ca urmare a utilizarii concomitente a
flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in timpul fazei de
eliminare. Astfel, la cdini, utilizarea concomitent de enrofloxacind si flunixin a crescut ASC si timpul
de Injumitatire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a redus Cuax al
enrofloxacinei.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare intravenoasi, subcutanatd sau intramusculari.

Injectiile repetate trebuie efectuate in diferite locuri de injectare.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.
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Tﬁi@oﬁﬁ dieu nficHplasmoza acuta, determinata de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

""B:‘Oi‘iS: s gl senrofloxacind/kg greutate corporala, corespunzitor cu 1 ml/10 kg greutate
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prin ihjectie intravenoasa lentd sau subcutanat.

zati mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

reutate corporala, corespunzitor cu 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe

Mycopldstie:

ey

corporaift, 0 8atd pezf

5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, corespunzitor cu 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi
prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.
Nu ar trebui s fie utilizati mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2,5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, corespunzitor cu 0,5 ml/10 kg greutate corporald, o datd
pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie, determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind/kg
de greutate corporald, corespunzator cu 1 ml/10 kg greutate corporala, o datd pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

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

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

Céini si pisici

5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, corespunzator cu 1 ml/10 kg greutate corporala, zilnic, prin
injectare subcutanatd, pand la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si Intretinut cu enrofloxacina comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzatoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat. :

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

Datorita toxicitatii scazute a enrofloxacinei pericolul supradozarii este minim. Totusi, uneori pot sa
apard simptome de anorexie §i voma.
Nu existd un antidot specific. Tratamentu] 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 (vite1):

Dupa utilizare intravenoasi: Carne §i organe - 5 zile.

Dupi utilizare subcutanata: Carne si organe - 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Oi: ,
Carne si organe - 4 zile.
Lapte - 3 zile.

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



Porci: ,
Carne si organe - 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4:1‘ Codul ATCvet QJOlMA90
4.2 Farmacod-mamle

Doud ehzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea {intita este determinatd de legarea
non = covalenti 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 declanseaza evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependenti de concentratia substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependenta de concentratie.

Enrofloxacina este activd 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 Staphylococeus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus) si lmpotrlva Mycoplasma spp. la
dozele terapeu‘uce recomandate. ; L L

Rezistenta la fluorochinolone a fo$t raportata ca provenind din cinei surse, (i) mutatiile punctiforme - -
din genele care codificd ADN-giraza si/sau topoizomeraza IV care conduce la modificari ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme
de eflux, (iv) rezistentd mediati de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele
conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata de fluorochinolone: Rlestenta incrucigata intre :
ﬂorochmolonele dm aceasta clasa de ant1mxcroblene este frecventd TR IR

4.3  Farmacocinetici . LR

Enrofloxacina este rapid absorbiti de la locul injectarii si se distribuie in tesuturi unde atinge un nivel
de cateva ori mai mare decét nivelul seric In aproximativ 30 minute - 1 ord dupa administrare.
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 bila, dar si In fluidul prostatic, oase, endometru si lichidul cefalo-rahidian, s-au
determinat nivele de concentratie notabile.

Majoritatea quinolonelor, traverseazi bariera placentara.

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

Aproximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacind se metabolizeazi in organismul animal in
ciprofloxacina.

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

Excretia renald este calea majord de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara si secretia
tubulara. Concentratiile In urina sunt mari dupa 24 ore de la administrare si se pot forma cristale in
urina acida concentrata. in deficiente renale, eliminarea este defectuoasi, si este esentiald reducerea
dozelor. Desi quinolonele se excretd in mare parte pe cale renald, excretia biliara a substantei active si
a metabolitilor, este de asemenea o cale importanta de eliminare in unele cazuri (ciprofloxacini,
perfloxacin, acid nalidixic). Quinolonele apar in laptele animalelor in lactatie, in concentratii mari care
persistd o perioada de timp.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatﬁ)\i\tﬁti majore

In lipsa studulor,dex mpatlblhtate acest produs medlcmal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse med;cm%lg etermare

5.2 Teny.e'nﬁ9 labilitate

alabilitate 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 micd de 25°C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla brun4, de tip I, inchise cu dop din cauciuc si sigilate cu capsa din aluminiu, care
contin 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml.

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

5.5 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 degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120165

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 17.02.2006

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Noiembrie 2024
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10.

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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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE;Q;REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoare din sticld de%lfa‘rlj care contin 20 ml, 50 mi, 100 ml.
‘ ‘_;\ Lon 3 ﬁ
v /‘f? ';’\Dll

[1.  DENUMIREAPHODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K FP 50 mg/ml, solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Enrofloxacing........ccccoeveveennecinins 50 mg

F3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50ml
100 ml

[ 4. SPECH TINTA

Boving (vitei), oi, capre, porci, cdini, pisici.

[5. INDICATU

6. CALDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasd, subcutanat sau intramusculara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine (vitei): :

Dupa utilizare intravenoasa: Carne si organe - 5 zile.

Dup4 utilizare subcutanatd: Carne si organe - 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn.

Oi:
Carne si organe - 4 zile.
Lapte - 3 zile.

Capre:
Carne si organe - 6 zile.

Lapte - 4 zile.

Porci:
Carne si organe - 13 zile.

11



] 8. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa} : P
Termenul de valabilitate dupa pr1ma deochldexe a dmbalajulul primar: 28 z1le

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PEN TRU DEPOZITARE

. A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina directd a soalelul

A'se feri de inghet.

A se pastra in loc uscat.

' 1(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL IVAINTE DE U"{ILIZARE ’

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 1. 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 Indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILTALA FILIPESTI S.A.

\ 14. NUMERELE AUTORIZATHHLOR DE COMERCIALIZARE

120165

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUMDE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI 0\,,-};’ NSRS

; ORI S I BTSSR A SR CR ) O
g R LA 1 A D A
.

“dlﬁes clatlpleOml o

G >
JNAH_A Fl\-

) 'NUMﬁ{EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
&

\\\z‘ ENR@FLQXACYNA FP 50 mg/ml solutle 1nJectab11a

LTLos yET

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa: * - ¢t

Enrofloxacind........... e 50 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér} /

(4. DATAEXPIRARIL

L]

Bxp. {laaaa} 0 ioin s
Termenul de y,alabilitaté dup_é prima _deschidere ‘a ambalajului primar: 28 zile.
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PROSPECTUL

rodusului medicinal veterinar

=
g,

Z

LOXAQBSYA FP 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, o1, capre, porci, caint si pisicl.
NS

I Ty A ¥ ":‘Q((:": .

T mew e

*72,0 seQofipozitie

Fiecare ml cénti'ne‘:

Substanta activii: Enrofloxacing............... R 50 mg
Solutie injectabila, lirhpede? de culoare galben ‘gzl‘gschis.. ,
3.  Specii tinta

Bovine (vitei), oi, capre, por¢i, cini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vitei)

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

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli. ' ‘ »

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacini ale Mycoplasma bovis. o s

Oi

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

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli $i
Staphylococcus aureus.

Capre

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

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

Tratamentul septicemisi determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacin ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli si
Staphylococcus aureus. S : '

Porci : : L Co

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

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

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

Caini L \ ,
Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatitd, terapia adjuvanta

cu antibiotice pentru piometru), infectii ale pielii §i plagii, otita (externd/medie), determinate de tulpini

15



suscept1b1le la enrofloxacini ale: Borderella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp- /B‘a.steurella spp.,

&

Proteus spp., Pseudomonas spp. si Staphylococcus spp

Pisici : . ~ : ‘

Tratamentul infectiilor tractului dxoestlv resp:rator s urogemtal (ca terapie adjuvaj\tﬁ oy, an’l" fibiotice
pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini susceptibile la-ehg
exemplu: Bordetella spp.; Escherichia coli, Klebsiella Sppss Pastew elicr spp Proleus .
Pseudomonas spp si Staphylococcus Spp e

5. 'Contramdlcatu

Nu se.utilizeaza in cazurile de hlperselmblhtate la substanta activa sau la oricare dintre exuplentl
Nu'se utilizeaza Ta cdinii cu-antecedente de epilepsie. Pl SERRERR A I

Nu se utilizeaza la cini cu vérsta sub.8 luni (cei de talie mici), sub 12 funi. (pemru cel de taliemedie)
si 18 luni (pentru cei de talie mare).

Nu se utilizeaza la plSlCl cuvéarsta sub 8 sdptimani. - A SR R

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce p051blle afectlum ale cartllaJulul amcular

6.  Atentioniri speciale

Atentiondiri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Modificdri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu30mg
enrofloxacind/kg greutate corporala timp de 14 zile. R , i

Utilizarea enrofloxacinei Ja miei in cregtere la doza recomandata tlmp de 15 zile a p1ovocat modn" icdri
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt-asociate la’semne clinice. . oo o

La utilizarea produsului vor fi luate n con51derare pohtlclle oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene. i RS

Fluoroqulnolonele trebuie rezervate ‘Tatamentulul afectlumlor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeaza cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor
patogeni tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd 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 tratamentului cu alte quinolone
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

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

A se evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injéctare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsulul sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se evita ingestia gi inhalarea.

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la enrofloxacina sau la excipienti vor evita contactul cu
produsul.

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

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

Dupd utilizare se spald bine méinile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:




S
Nu se utilize;&é}z\a;la citele si pisici gestante si/sau in perioada de lactatie.

, to produse medicinale si alte forme de interactiune:
L2 de anfiagide impiedicd absorbtia enrofloxacinei.

2y

une antagdnistd cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si antiinflamatoarele
\ . qe i ?
népdgrgidiene. =~ -

_%Irebuie aﬁvy;xgﬁxjé in timpul utilizirii concomitente de flunixin i enrofloxacina la cini, pentru a se

R ”'eviﬁgs@?gﬁj»lecadverse. Sciderea clearance-ului acestor substante ca urmare a utili-zérii concqmitente a
flunixihului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in timpul fazei de
climinare. Astfel, la cini, utilizarea concomitentd de enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si timpul
de injumatitire plasmaticd a flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a redus Cmax al
enrofloxacinei. T

Supradozare:
Datorita toxicitatii scizute a enrofloxacinei pericolul supradozarii este minim. Totust, uneori pot s

apard simptome de anorexie §i voma.
Nu exista un antidot specific. Tratamentul este simptomatic.

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

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi, capre, porci, cdini, pisici.

Din datele curente, frecventa nu Urticarie, Voma!, Diaree!

poate fi estimatd: Deteriorare a cartilajului articular®

Edem?®

Foarte rare Neliniste

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

"Tulburiri gastrointestinale manifestate prin semne clinice
? La animalele tinere
3 Eveniment advers tranzitoriu

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c¢a medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemeneéa, 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(@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate in diferite locuri de injectare.

Bovine (vitei)

5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, corespunzitor cu 1 ml/10 kg greutate corporald, o daté pe
zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd, determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, corespunzitor cu 1 ml/10 kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.
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Produsul poate fi utlhzat prm 1nJectle mtravenoasa leata sau- subcutanat / :
Nu ar trébui s3 fie utlhzatl mai mult de [0 ml laun singur loc de injectare subcutanhgt 8

A

w“gg' ol
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o

Oi si capre - : "4) (3= -

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala corespunzator cul ml/10 kg greutate coPpofaPéb 0 a;ta pe zi
prin injectare subcutanata, t1mp de 3 zile..

Nu ar trebul sd f' ie utilizati mai mult de 6 ml la un singur loc de 1nJectare subcutanata
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Porci

2,5 mg enroﬂoxacma/kg greutate corporala corespunzitor cu 0,5 ml/10 kg greutate corporala o datd
pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie; determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacini/kg
de greutate corporald, corespunzitor cu I ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
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 m! la un singur loc de injectare intramusculara.

Céini gi pisici ,

5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, corespunzitor cu 1 ml/10 kg greutate corporald, zilnic, prin
injectare subcutanata, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi Inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata
tratamentului trebuie s se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat. -

9. Recomandari privind administrarea corecta
. ) e N ey

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
10:  Perioade de asteptare

Bovine (vitei):

Dupa utilizare intravenoasa: Carne si organe - 5 zile.

Dupi utilizare subcutanatid: Carne gi organe - 12 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

O1:
Carne si organe - 4 zile.
Lapte - 3 zile.

Capre:
Camne gi organe - 6 zile.
Lapte - 4 zile.

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 micd de 25°C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe eticheti.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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Medicameygele n@wt%ue\f!éhie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizatgistemele deygturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

proven#eidin acest@azih conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

iCRRME . Acgste kﬁg vi ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

VI S A - . . . . . ..

atéle tratate 3oy, i mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile de la

4, . < LR ays P .
\%aést@q se vor@ﬁl si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

L et owe A

M

s e
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://rnedicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120165

Flacoane din sticla brund, de tip I, inchise cu dop din cauciuc si sigilate cu capsa din aluminiu, care
contin 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri’a prospectului

Noiembrie 2024 7 1 fin e L ISR IE VT P IR i .
Informatii detaljate privind-deest produs im edicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniuniilpr‘»ivi’rid*pr‘odus’r.é!e3(’hfttps:/;/médieine's.:hea:lth.europa.eu/Veterinaryt). ‘ ‘
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. o
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245, .
Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romaénia EENRETERINN SRS

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail; office@pasteurgo s -

Let

17. Alte informatii - 710 o







