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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: :
ENROFLOXACINA FP 5, 5 mg/comprimat, comprimate pentru porci, caini, plSlCl si
pasari (broileri si curcani).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:
Substanta activa:

Enrofloxacind ... DG
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Comprimate neacoperite, in forma de discuri cu suprafata lenticulara, de culoare alb —
galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Porci
o Caini
e Pisici
o Pasari (broileri si curcani)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului
gastro—intestinal, infectiilor tegumentelor si tesuturilor moi, infectiilor canalului auditiv
extern.

« Porci: pneumonie enzootic3, rinita atrofica, salmoneloza, colibaciloza, pasteureloza,
infectii cu Haemophilus, etc.

 Caini si pisici: infectii respiratorii, digestive, genito—urinare, dermatite, otite.

o Pisari (broileri si curcani): micoplasmoza (BRC, aerosaculite, infectii sinoviale),
streptococie, stafilococie, colibaciloza, pasteureloza, artrite.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza n caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va administra la cabaline.

Nu se va administra la cainii cu antecedente de epilepsie.

Nu se va administra la animalele deshidratate (poate apérea cristalurie).

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Administrarea fluoroquinolonelor la tineretul canin pana la varsta de 12 luni poate
provoca leziuni articulare (modificari ale cartilajelor).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului trebuie sd se tinad cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns
insuficient sau care se preconizeaza ca vor avea un raspuns msuﬂcnent Ia alte Clase de
antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate doar m urma ef ctuarii
analizelor de susceptibilitate. :
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Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP pqate_spori
prelevanta bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate sc_adea eficacitatea
tratamentului cu alte quinolone datorita potentialului de rezistenta Tncrucisata.

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

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

In caz de ingestie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

La administrarea produselor pe baza de enrofloxacind s-a constatat ca efectele
adverse pot aparea relativ rar.

Asupra aparatului digestiv pot aparea urmatoarele simptome: anorexie, voma, diaree,
dureri abdominale.

Simptome neurotoxice care pot aparea: diminuarea acuitatii vizuale, ameteli, cefalee,
convulsii.

Se pot produce reactiile alergice: eruptii cutanate, fotosensibilizare, febra, leucopenie,
trombopenie, anemie hemoliticd la animalele batrane pot aparea semne respiratorii
traduse prin deprimarea respiratiei.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:

Este contraindicata administrarea de enrofloxacina in perioada de reproductie, intrucat
poate cauza moartea embrionului.

Nu se administreaza la catelele gestante, lactante.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de catre
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea de antacide Tmpiedica absorbtia enrofloxacinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Comprimatele se administreaza pe cale orala, individual sau mojarate si inglobate n
hrana, la porci, céini, pisici si pasari (broileri si curcani).

Doza zilnica: 1 comprimat/kg greutate corporald (5 mg substantd activd/kg greutate
corporala).

Durata tratamentului este de 5 zile. In cazul infectiilor urinare grave tratamentul poate fi
continuat pana la 7 zile, cu avizul medicului veterinar.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie deerminatid cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a avita supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Supradozarea poate produce voma, diareea, hemoliza.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: — porci: 7 zile
— curcani: 12 zile
— broileri: 5 zile.... .
Nu se administreaza la péséri;éle"c'érfébqué sunt destinate consumului uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Fluoquinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Spectru de activitate:

Enrofloxacina este un derivat de 4-quinolona fluorurata, facand parte din ultima
generatie de quinolone sintetice.

Enrofloxacina este activa fata de un spectru larg de bacterii aerobe Gram-negative si
Gram-pozitive: Pseudomonas spp, Klebsiella spp, Escherichia coli, Salmonella spp,
Proteus spp, Brucella spp, Aeromonas spp, Haemophilus spp, Staphyilococcus spp,
Mycoplasma spp, Chlamydia spp.

Are o activitate redusa fata de streptococi si bacterii anaerobe.

Mod de actfiune:

Mecanismul de actiune se bazeaza pe inhibitia unei enzime bacteriene (topoizomeraza
tip 1), impiedicand astfel replicarea ADN-ului acesteia si conducand la moartea celulei
bacteriene.

Fluoroquinolonele au in general o activitatea bacteriana semnificativa la concentratii
extrem de mici. Pentru cei mai comuni agenti patogeni MIC — Minimal Inhibitory
Concentration/ug/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
Mannhelmla (Pasteurella) haemolytica, 0,03 — 1 pentru Staphylococcus aureus, 0, 06 — 4
pentru Streptococcus spp., si 0,01 — 1 pentru Mycoplasma spp. In concentratie optima (0,1
— 10 ug/ml) poate distruge organismele susceptibile in 20 minute de la expunere.

Au un efect sinergic cu B-lactamele, aminoglicozidele, clindamicina si metronidazolul.

Enrofloxacina are toxicitatea cea mai redusd din intregul grup al quinolonelor.
Administrarea in timpul gestatiei si lactatiei nu duce la efecte teratogene si embriopate.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Absorbtie:

in administrarea orald enrofloxacina este bine absorbitd si chiar prezenta hranei in
stomac nu afecteazd 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 sange dupa administrarea intravenoasd, 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 bild, 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 variazd de la ~ 10% pentru norfloxacina la > 90% pentru acidul
nalidixic.

Biotransformarea:

Aproximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacina se metabollzeaza in organismul
animal in ciprofloxacing, antibacterian inrudit care este deasemenea- actN

N-dezalchilarea enrofloxacinei la ciprofloxacina se produce prin monowomgenare
urmata de hidroxilare la grupul etil al inelului piperazinic, cu formarea unun Comp}ls instabil
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N — acetilciprofloxacina, care se descompune ulterior la ciprofloxacina. Prin conjugarea cu
acidul glucuronic (glucoronidare), se asigura eliminarea pe cale renala.

Excretia:

Excretia renala este calea majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara
$i secretie tubulara. Concentratiile in urind sunt mari dupa 24 ore de la administrare si se
pot forma cristale in urina acidd concentratd. In deficiente renale eliminarea este
defectuoasd si este esentiald reducerea dozelor. Desi quinolonele se excreta in mare
parte pe cale renala, excretia biliard a substantei active si a metabolifilor este deasemenea
o cale importanta de eliminare Tn unele cazuri (ciprofloxacina, perfloxacina, acid nalidixic).
Quinolonele apar in laptele animalelor in lactatie, in concentratii mari care persistd o
perioada de timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat, amidon, metilceluloza, stearat de magneziu, talc.

6.2 Incompatibilitati majore:
Nu se recomanda administrarea concomitenta a fluoroquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.
Produsul nu se va adminstra concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele
si antiinflamatoarele nesteroide.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani. '
6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directd si umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine nchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane albe din polietilenad de inalta densitate (HDPE), cu capac din polietilena de
joasa densitate (LDPE) cu 30, 50 si 100 comprimate/flacon.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fii 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.

Animalele tratate cor fi menfinute in addposturi pe toatd durata tratamentului iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se cor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A. ~ .
Str. Principala, nr.944, R “\
Filipestii de Padure, jud. Prahova, S0 AN
Romania

Tel: +4 021220 69 20,

T I
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Fax; +4 021 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

150074

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI:

11.10.2000/06.03.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
NATURA/TIP

Flacoane din HDPE cu capac LDPE x 50, 100 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

ENROFLOXACINA FP 5, 5 mg/comprimat, comprimate pentru porci, caini, pisici Si
pasari (broileri si curcani).
Enrofloxacina.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Enrofloxacing ... 5 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon x 50 comprimate.
Flacon x 100 comprimate.

5. SPECII TINTA

Porci
Caini
Pisici
Pasari (broileri si curcani)

6. INDICATII

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului
gastro—intestinal, infectiilor tegumentelor si tesuturilor moi, infectiilor canalului auditiv
extern.

e Porci: pneumonie enzootica, rinitd atrofica, salmoneloza, colibaciloza, pasteureloza,
infectii cu Haemophilus, etc.

e Caini si pisici: infectii respiratorii, digestive, genito — urinare, dermatite, otite.

e Pasari (broileri si curcani): micoplasmoza (BRC, aerosaculite, infectii sinoviale),
streptococie, stafilococie, colibaciloza, pasteureloza, artrite.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnhainte de utilizare.

’ 8. TIMP DE ASTEPTARE
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Carne si organe: — porci: 7 zile
— curcani: 12 zile
— broileri: 5 zile
Nu se administreaza la pasari ale caror oua sunt destinate consumului uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP. (luna/an):

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si umiditate.
A se pastra Tn ambalajul original bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

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

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| iINDEMANA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
150074 P
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERJELDE PRODUS B
S %‘
Lot: P
?}@Tﬁ@\/
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
NATURA/TIP

Flacoane din HDPE cu capac LDPE x 30 comprimate

L1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

ENROFLOXACINA FP 5, 5 mg/comprimat, comprimate pentru porci, caini, pisici Si
pasari (broileri si curcani).
Enrofloxacina.

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Enrofloxacing ... 5mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘

Flacon x 30 comprimate.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: — porci: 7 zile
— curcani: 12 zile
— broileri: 5 zile
Nu se administreaza la pasari ale caror oua sunt destinate consumului uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII j

EXP. (luna/an):

L8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
ENROFLOXACINA FP 5

- comprimate pentru porci, caini, pisici si pasari (broileri si curcani) -

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXACINA FP 5, 5 mg/comprimat, comprimate pentru porci, caini, pisici §i
pasari (broileri si curcani).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 comprimat contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind ..........ccoveeiiii e, D MG

4. INDICATII

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului
gastro—intestinal, infectiilor tegumentelor si tesuturilor moi, infectiilor canalului auditiv
extern.

 Porci: pneumonie enzootica, rinita atrofica, salmoneloza, colibaciloza, pasteureloza,
infectii cu Haemophilus, etc.

e Caini si pisici: infectii respiratorii, digestive, genito — urinare, dermatite, otite.

e Pisiri (broileri si curcani): micoplasmoza (BRC, aerosaculite, infectii sinoviale),
streptococie, stafilococie, colibaciloza, pasteureloza, artrite.

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se va administra la cabaline.

Nu se va administra la cainii cu antecedente de epilepsie.

Nu se va administra la animalele deshidratate (poate aparea cristalurie).

6. REACTH ADVERSE
La administrarea produselor pe bazd de enrofloxacina s-a constatat ca efectele

adverse pot aparea relativ rar.
Asupra aparatului digestiv pot aparea urmétoarele simptome: anorexie, voma, diaree,
dureri abdominale. AT TR
Simptome neurotoxice care pot aparea:’diminuarea
convulsii. L -
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Se pot produce reactiile alergice: eruptii cutanate, fotosensibilizare, febra, leucopenie,

trombopenie, anemie hemoliticd la animalele batrane pot apirea semne respiratorii
traduse prin deprimarea respiratiei.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menponate fn acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

e Porci
e Caini
o Pisici
o Pasari (broileri si curcani)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE Sl MOD DE
ADMINISTRARE

Comprimatele se administreaza pe cale orald, individual sau mojarate si inglobate in
hrana, la porci, caini, pisici si pasari (broileri si curcani).

Doza zilnica: 1 comprimat/kg greutate corporala (5 mg substanti activi/kg greutate
corporala).

Durata tratamentului este de 5 zile. in cazul infectiilor urinare grave tratamentul poate fi
continuat pana la 7 zile, cu avizul medicului veterinar.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie deerminatd cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a avita supradozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: — porci: 7 zile
— curcani: 12 zile
— broileri: 5 zile
Nu se administreaza la pasari ale caror oud sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirdrii produsului marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Administrarea fluoroquinolonelor la tineretul canin pana la varsta de 12 luni poate
provoca leziuni articulare (modificari ale cartilajelor).

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale: -
La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de polltlcﬂe of|0|ale si locale privind

produsele antimicrobiene. \ o \
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Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns
insuficient sau care se preconizeazd cé vor avea un raspuns insuficient la alte clase de

antimicrobiene. . .
Ori de cate ori este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuari

analizelor de susceptibilitate. _
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori

prelevanta bacteriilor rezistente la fluoroquinolone i poate scadea eficacitatea

tratamentului cu alte quinolone datoritd potentialului de rezistenta Tncrucisata.

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

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

in caz de ingestie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:

Este contraindicatd administrarea de enrofloxacina in perioada de reproductie, intrucat
poate cauza moartea embrionului.

Nu se administreaza la catelele gestante, lactante.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea de antacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Supradozarea poate produce voma, diareea, hemoliza.

Incompatibilitati:
Nu se recomands administrarea concomitenta a fluoroguinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.
Produsul nu se va adminstra concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele
si antiinflamatoarele nesteroide.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau fmpreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate cor fi mentinute Tn adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se cor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022
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15. ALTE INFORMATII

PREZENTARE:

Flacoane albe din polietilena de inalta densitate (HDPE), cu capac din polietilena de
joasa densitate (LDPE) cu 30, 50 si 100 comprimate/flacon.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fii comercializate.

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