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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Ak o L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 5, 5 mg, comprimate pentru porci, cdini, pisici, gaini si curgani =

\\)"i | »
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substanta activa:

Enrofloxacini ........................... 5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactozi monohidrat

Amidon

Metilceluloza

Stearat de magneziu

Talc

Comprimate cu masa de 160 mg, in forma de disc, cu suprafati lenticulard, de culoare alb-galbuie.

3. . INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Poreci, cdini, pisici, gdini (broileri) si curcani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale tractului respirator, tractului gastro-intestinal, ale
tegumentelor si tesuturilor moi, precum si tratamentul infectiilor canalului auditiv extern.

Porci: pneumonie enzootica, rinita atroficd, salmonelozi, colibaciloza, pasteurelozi, infectii cu
Haemophilus.

Ciini si pisici: infectii respiratorii, digestive, genito-urinare, dermatite, otite.

Gaini(broileri) §i curcani: micoplasmozi (BRC, aerosaculite, infectii sinoviale), streptococie,
stafilococie, colibacilozi, pasteurelozi, artrite.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cai.

Nu se va utiliza la cdinii cu antecedente de epilepsie.

Nu se va utiliza la animalele deshidratate, deoarece poate apirea cristalurie.



3.4 Atentionirispeciale

Utilizarea ﬂuoro;;;l‘ii onelor la cdini cu varsta de pani la 12 luni poate provoca leziuni articulare

(modifiiri dle cartiidjulu).

35 Prec‘au,g:i" ;s?eéiale pentru utilizare

Precautii ‘spegdale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Fluorochifiolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice care rispund insuficient sau se
preconizeazi ci vor raspunde insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuirii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului cu nerespectarea instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentelor cu alte chinolone,
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale i regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, cdini, pisici, gaini(broileri) si curcani.

Rare Aparatul digestiv: anorexie, vomd, diaree, dureri
(1 pana Ia 10 animale / 10 000 de | 20dominale.
animale tratate): Simptome neurotoxice: diminuarea acuitafii vizuale,

ameteli, cefalee, convulsii.

Reactii alergice: eruptii cutanate, fotosensibilizare, febra,
leucopenie, trombocitopenie, anemie hemoliticd.

ISemne respiratorii: deprimarea respiratiei.

11.a animalele batrane.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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:

Nu se administreazi la citelele gestante sau in lactatie.

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




Fertilitate: I N
Nu se utilizeaza enrofloxacina in perioada de reproductie, intrucit poate cauza mgé,ttea embRanului.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune gl
Administrarea de antacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Nu se recomandd administrarea concomitenti a fluorochinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluorochinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

Produsul nu se va administra concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele si

antiinflamatoarele nesteroide.
3.9 Cii de administrare si doze

Pe cale orala, individual sau mojarate si inglobate in hrana.

Doza zilnicd: 1 comprimat/kg greutate corporald (5 mg substanti activi/kg greutate corporald).
Durata tratamentului este de 5 zile. In cazul infectiilor urinare grave tratamentul poate fi continuat
pina la 7 zile, cu avizul medicului veterinar.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabiliti c4t mai precis greutatea corporala.

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

Supradozarea poate produce voma, diaree, hemoliza.

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

Carne si organe:

Porci: 7 zile

Curcani: 12 zile

Gdini(broileri): 5 zile

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produci ou# pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1MA90
4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina este un derivat de 4-chinolona fluorurata, ficand parte din ultima generatie de
chinolone sintetice.

Este activa impotriva unui spectru larg de bacterii aerobe Gram-pozitive si Gram-negative, inclusiv:
Staphylococcus spp., Pseudomonas spp., Klebsiella spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Proteus
spp., Brucella spp., Aeromonas spp., Haemophilus spp., Mycoplasma spp. si Chlamydia spp.

Are o activitate redusi fatd de streptococi si bacterii anaerobe.



Mecanismul de actiungpy bazeaza pe inhibarea enzimei bacteriene ADN giraza (topoizomeraza II),
blocand astfel replicarga ADN-ului bacterian si conducand la moarte celulara.

Fluorochinolonele prezZinti in general o activitate bactericida puternica la concentratii foarte mici.
Pentru cei mai frecvénfi agenti patogeni, concentratia minima inhibitorie (CMI) exprimata in pg/ml

7

‘este: F. éaizk\f(),‘(),];oﬁ‘ Klebsiella spp.: <0,03-0,5; Salmonella spp.: <0,003-0,5; Pseudomonas

&R

aeruginosa: 0,25-2; Mannheimia (Pasteurella) haemolytica: <0,008-0,12; Staphylococcus aureus:
0,03-1; Streptococcus spp.: 0,06-4; Mycoplasma spp.: 0,01-1.

fn concentratie optima (0,1 — 10 pg/ml), enrofloxacina poate distruge organismele sensibile in decurs
de 20 minute de la expunere.

Fluorochinolonele prezinti un efect sinergic cu p-lactaminele, aminoglicozidele, clindamicina si
metronidazolul. Enrofloxacina are toxicitatea cea mai redusa din intregul grup al chinolonelor.

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost asociaté cu efecte teratogene sau embriotoxice.

4.3 Farmacocinetica

Administratd oral, enrofloxacina este bine absorbita si chiar prezenta hranei in stomac nu afecteazd
capacitatea de absorbtie ci poate doar incetini ritmul acesteia. Maximul de concentratie in sange se
atinge dupd 1 - 3 ore de la administrare.

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

Enrofloxacina, ca si majoritatea chinolonelor, penetreaza rapid toate tesuturile. Concentratii ridicate au
fost observate in rinichi, ficat, bila, lichid prostatic, oase, endometru si lichid cefalorahidian.
Majoritatea chinolonelor traverseaza bariera placentara.

Volumul aparent al distributiei celor mai multe chinolone este ridicat. Gradul atasdrii la proteinele
plasmatice variazi de la ~ 10% pentru norfloxacina la > 90% pentru acidul nalidixic.

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

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

Excretia renald este calea majora de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulard si secrefie
tubulard. Concentratiile in urina sunt mari dupa 24 ore de la administrare si se pot forma cristale In
urina acidi concentrati. In deficiente renale eliminarea este defectuoasi si este esentiald reducerea
dozelor. Desi chinolonele se excreta in mare parte pe cale renala, excretia biliard a substantei active si
a metabolitilor este de asemenea o cale importanta de eliminare in unele cazuri (ciprofloxacind,
perfloxacini, acid nalidixic). Fluorochinolonele apar in laptele animalelor in lactatie, in concentrafii
mari care persistd o perioada de timp.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In 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 vanzare: 2 ani.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina si umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din HDPE x 30, 50 si 100 comprimate, inchise cu capac din LDPE.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toati durata 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(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150074

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
11.10.2000

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 TIX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE x 3 W{ 50, x 100 comprimate
(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

ENROFLOXACINA FP 5, 5 mg, comprimate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 comprimat contine:

Substanta activi:
EnrofloXacing .......cc.cocveveeenenieens 5mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

(4. SPECIH TINTA ]

Porci, céini, pisici, gdini(broileri) si curcani.

(5. INDICATI B

(6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare orali. -

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Porci: 7 zile

Curcani: 12 zile

Gaini(broileri): 5 zile

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina si umiditate.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

rlﬁ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” \ e
Numai pentru uz veterinar. o T gy

~E

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150074

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

2. Compozitie
1 comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini ........................... 5 mg

Comprimate cu masa de 160 mg, in forma de disc, cu suprafata lenticulara, de culoare alb-gilbuie.
3.  Specii tinta

Porci, cdini, pisici, gdini(broileri) si curcani.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor primare §i secundare ale tractului respirator, tractului gastro-intestinal, ale
tegumentelor si tesuturilor moi, precum si tratamentul infectiilor canalului auditiv extern.

Porci: pneumonie enzooticd, riniti atrofici, salmoneloza, colibaciloza, pasteurelozi, infectii cu
Haemophilus. ’

Céini si pisici: infectii respiratorii, digestive, genito-urinare, dermatite, otite.

Gaini(broileri) si curcani: micoplasmoza (BRC, aerosaculite, infectii sinoviale), streptococie,
stafilococie, colibaciloz3, pasteurelozi, artrite.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cai.

Nu se va utiliza la cdinii cu antecedente de epilepsie.

Nu se va utiliza la animalele deshidratate, deoarece poate apirea cristalurie.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:
Utilizarea fluorochinolonelor la caini cu vérsta de pana la 12 luni poate provoca leziuni articulare
(modificari ale cartilajului).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice care riaspund insuficient sau se
preconizeazd ci vor rispunde insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuidrii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului cu nerespectarea instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentelor cu alte chinolone,
din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.




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

animale: oy ] o o
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacini trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu se administreaza la citelele gestante sau in lactatie.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza enrofloxacina in perioada de reproductie, intrucét poate cauza moartea embrionului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea de antacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Nu se recomandid administrarea concomitentd a fluorochinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluorochinolonele miresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

Produsul nu se va administra concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele si
antiinflamatoarele nesteroide.

Supradozaj:
Supradozarea poate produce voma, diaree, hemoliza.

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

7. Evenimente adverse

Porci, cdini, pisici, gaini(broileri) si curcani.

Rare Aparatul digestiv: anorexie, vomi, diaree, dureri
(1 pént la 10 animale / 10 000 de | 2bdominale:
animale tratate): Simptome neurotoxice: diminuarea acuitatii vizuale,

ameteli, cefalee, convulsii.

Reactii alergice: eruptii cutanate, fotosensibilizare, febra,
leucopenie, trombocitopenie, anemie hemolitica.

1Semne respiratorii: deprimarea respirafiei.

ILa animalele bitrane.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: : farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.



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

Pe cale orald, individual sau mojarate si inglobate in hrana. S\
Doza zilnica: 1 comprimat/kg greutate corporald (5 mg substanta activi/kg greutate corporala).
Durata tratamentului este de 5 zile. In cazul infectiilor urinare grave tratamentul poate t_,‘j‘f;‘qmimuat
pana la 7 zile, cu avizul medicului veterinar. EANATOR.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporali.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 7 zile

Curcani: 12 zile

Gaini(broileri): 5 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produci oud pentru consum uman,

11. - Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A'se pidstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumini si umiditate.

A se pistra in ambalajul original bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150074
Flacoane albe din HDPE x 30, 50 si 100 comprimate, inchise cu capac din LDPE.

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



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privip‘g:lé:acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produse§ef(‘https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contaet

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






