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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: -

r‘\\\
S
ENROFLOXACINA FP, 5g/100 g , premix pentru furaj medicamentat pgntru porcine, pui de
gaina si curci j N

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

100 grame produs contin: D
Substanta activi:

Enrofloxacina............cccccooveivineennnn. 50g

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Premix pentru furaj medicamentat.
Se prezintd sub formd de pulbere amorfa de culoare albi sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Porcine
e Pui de gaina si curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Tratamentul infecfiilor primare sau secundare produse de germeni Gram-pozitivi, Gram-
negativi si micoplasme, sensibili la actiunea substantei active:

¢ Porcine: anacrobiozi, salmonelozi, pasteurelozi, pneumonie enzootica.

* Pui de gaina si curci: colibaciloza, pasteureloza, salmoneloz, stafilococii, micoplasmoza,
infectii cu Actinomyces spp.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
Nu se administreaza pentru pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinti):
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La utilizarea produsului trebuie si de tind cont de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.
Fluoroqumolonele trebu1e rezervate tratamentului afecuumlor chmce care au raspuns




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 incrucigata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientul produsului
trebuie si evite contactul cu produsul

La manipulafea produsului se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si
mistilor de protectie pentru praf.

A se evita contactul cu ochii si pielea de citre persoana care administreaza produsul.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Efecte adverse apar relativ rar. Totusi pot apdrea pasager, anorexie, voma, diaree, dureri
abdominale, ameteli, convulsii. Se mai pot intdlni eruptii cutanate, febra sau chiar leucopenie,
trombopenie si anemie hemolitica.

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

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

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.
Are actiune antagonisti cu cloramfenicolul, antibioticele macrolide, tetraciclinele si

antiinflamatoarele nesteroide.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare:

Tratamentul consti in administrarea produsului pe cale orald, individual sau in masd, incorporat
in furaj, in doze diferite, in functie de afectiune, specie si categoria de animal.

Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pentru o bun3 dozare a substantei active, se va face un
preamestec care se va incorpora in furaj.

Dozele recomandate sunt urmétoarele:

Porcine:

e Se administreazi in doze de 1,5 kg produs/1000 kg furaj / zi (2,5 mg enrofloxacind / kg
greutate corporald).

e n salmoneloza si infectii respiratorii secundare doza se dubleazi: 3 kg produs/1000 kg furaj
/ zi (5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald).

Pui de gaina si curci:
e Se administreazi in doza de 2 kg produs/1000 kg furaj / zi.

Tratamentul dureazi 3 zile iar in salmoneloza 5 zile.

se evite subdozarea.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
Supradozarea poate produce simptome digestive cum ar fi voma si dlamea O altd urmare a
supradozdrii poate fi hemoliza. ?

4.11 Timp de asteptare: A
Carne i organe: 28 zile D
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc ous pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: o

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica,quinolone si quinoxaline.
Codul veterinar ATC: QJOIMA90

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Enrofloxacina este un derivat de 4 quinoloni fluorurat, facand parte din ultima generatie de
quinolone sintetice.

Enrofloxacina este activd fafa 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 fatd de streptococi si bacterii anaerobe.

Mecanismul de actiune se bazeazi pe inhibitia unei enzime bacteriene (topoizomeraza tip II),
Impiedicéand astfel replicarea ADN-ului acesteia si conducind la moartea celulei bacteriene.

Fluoroquinolonele au in general o activitate bacteriand semnificativi la concentratii extrem de
mici. Au un efect sinergic cu p-lactamele, aminoglicozidele, clindamicina si metronidazolul.

Enrofloxacina are toxicitatea cea mai redusa din intregul grup al quinolonelor.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Absorbtie:

In administrarea orala enrofloxacina este bine absorbiti st 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 fluoroquinolone, cu exceptia
ciprofloxacinei este mai mare de 80%.

Distributia:

Enrofloxacina, ca  majoritatea quinolonelor, penetreazi rapid toate tfesuturile. Au fost
determinate nivele ridicate de concentra;ie in rinichi ﬁcat st bild, dar si in fluidul prostatic oase,

iptransformarea:
roximativ 30 — 40 % din continutul de enrofloxacini se metabolizeazi in organismul animal
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ciprofloxacind se produce prin mono — oxigenare urmata de hidroxilare la gruparea etil a inelului
piperazinic, cu formarea unui compus instabil N — acetilciprofloxacing, care se descompune ulterior
la ciprofloxacind. Prin conjugarea cu acidul glucuronic (glucoronidare) se asigurd eliminarea pe

cale renala.

" Excretia:

Excretia renald este calea majord de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara si
secretia tubulard. Concentratiile in urind sunt mari dupa 24 ore de la administrare si se pot forma
cristale in urina acida concentratd. In deficiente renale eliminarea este defectuoasa si este esentiald
reducerea dozelor. Desi quinolonele se excretd in mare parte pe cale renald, excretia biliard a
substantei active si a metabolitilor, este deasemenea o cale importanta de eliminare in unele cazuri
(ciprofloxacind, perfloxacin, acid nalidixic). Quinolonele apar in laptele animalelor in lactatie in
concentrafii mari care persistd o perioadd de timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:
Amidon de porumb.

6.2 Incompatibilititi majore: ‘
Nu se recomandi administrarea concomitenti a fluoroquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele miresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.
6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de Inghet.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina directa.
A se péstra in ambalajul original, bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi de polipropilend multistrat x 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g 51 1000 g.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar
neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in cerfgrmitate
cu cerinele locale. el




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A (
Str. Principala, nr.944, et
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
140111

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI:
11.10.2000/29.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereazéd numai pe baza de retetd veterinara.




ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat de 100 g
Pungi din polipropilend multistrat de 1000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP, 5g/100 g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de
gaina si curci
Enrofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g produs contin:
Substanta activa:
Enrofloxacind .................. 50g

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1000 g

5. SPECII TINTA

e Porcine
e Pui de gaina si curci

6. INDICATII

Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni Gram-pozitivi, Gram-
negativi i micoplasme, sensibili la actiunea substantei active:

¢ Porcine: anaerobioza, salmoneloza, pasteurelozi, pneumonie enzootic.

e Pui de gaina si cureci: colibacilozi, pasteureloza, salmonelozi, stafilococii, micoplasmoza,
infectii cu Actinomyces spp.

=4:#-MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
4 ‘—/‘9‘/\\\
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Q- Jrdtamentul constd in administrarea produsului pe cale orala, individual sau in masd, Incorporat
R Y8y n o . n . . .. . .
< Afurg, in doze diferite, in functie de afectiune, specie si categoria de animal.




Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pentru o bund dozare a substantei active, se va face un
preamestec care se va incorpora in furaj

Dozele recomandate sunt urmétoarele:
Pogcine
" e »Se administreazd in doze de 1,5 kg produs/1000 kg furaj/ zi (2,5 mg enrofloxacind /1 kg

greutate corporald / zi).

e n salmoneloza si infectii respiratorii secundare doza se dubleaza 3 kg produs/1000 kg furaj /
zi (5 mg enrofloxacind /1 kg greutate corporald/ zi).

Pui de gaina si curci:

e Se administreaza in doza de 2 kg produs/1000 kg furaj /zi.

Tratamentul dureazi 3 zile iar in salmoneloza 5 zile.
Pentru a asigura doza corectd trebuie determinatd cAt mai corect greutatea corporald astfel incat sa
se evite subdozarea.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupé incorporarea in furaj: 7 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra in loc uscat, la o temperaturd mai mica de 25°C, in loc uscat, in ambalajul original,
bine inchis, protejat de lumina directa si inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RES— 'K

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ / . g

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara. y b




14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘“i'

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

140111

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE N
AMBALAJ PRIMAR

Pungi djn\;}yélipropilené multistrat de 5 g

Pungi d}a:vlg)‘ijg‘l‘ipropilené multistrat de 10 g
Pungi’lin polipropilena multistrat de 25 g
Pungi din polipropilena multistrat de 50 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA PREMIX, 5% pentru porcine, pui de gaina si curci
Enrofloxacina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

100 g produs contin:
Enrofloxacind .................. 50g

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATEA, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

S8,

10 g,
25 g,
50 g.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

Dupi deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni; dupd incorporare in furaj, 7 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
ENROFLOXACINA FP, 5¢/100 g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de
gaina si curci

1. NUMELE SI PRENUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE”FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE:

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: officef@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP, 5¢/100 g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de
gaina si curci
Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
100 g produs contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind .........cccceevviennnnnn, 50¢g

4. INDICATII

Tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni Gram-pozitivi, Gram-
negativi i micoplasme la sensibili la actiunea substantei active:

¢ Porcine: anaerobiozi, salmoneloza, pasteureloza, pneumonie enzootica.

* Pui de gaina si curci: colibaciloza, pasteurelozi, salmoneloza, stafilococii, micoplasmoza,
infectii cu Actinomyces spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient..
Nu se utilizeaza pentru pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

6. REACTII ADVERSE
Efecte adverse apar relativ rar. Totusi pot apdrea pasager, anorexie, vomd, diaree, dureri
—-abdominale, amefeli, convulsii. Se mai pot intdlni eruptii cutanate, febrd sau chiar leucopenie,

s

et "'qff(;)}i}liopenie si anemie hemolitici.
PR A ("Q:

I
5

Porcine

Pui de gaina si curci
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Tratamentul constd in administrarea produsului pe cale orald, individual sau in masa, incorporat
in furaj, iﬁ:doze diferite, in functie de afectiune, specie si categoria de animal.
et \4
- Dozele recomandate sunt urmétoarele:
" Porcime:
e Se administreazd in doze de 1,5 kg produs/1000 kg furaj/ zi (2,5 mg enrofloxacind /1 kg
greutate corporald / zi).
e in salmoneloza si infectii respiratorii secundare doza se dubleaza 3 kg produs/1000 kg furaj
/zi (5 mg enrofloxacind /1 kg greutate corporala /zi)
Pui de gaina si curci:
e Se administreaza in doza de 2 kg produs/1000 kg furaj/ zi
Tratamentul dureazi 3 zile iar in salmoneloza 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corectd trebuie determinatd cat mai corect greutatea corporald astfel incét
si se evite subdozarea.Produsul nu trebuie administrat ca atare spre utilizare.

La administrare, pentru o buni dozare a substaniei active, se va face un preamestec care se va

incorpora in furaj.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se piastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se pastra 1n loc uscat.
A se pistra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale (pentru fiecare specie {inta):
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La utilizarea produsului trebuie si de tind cont de politicile oficiale si locale privind

antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice care au raspuns
insuficient sau care se preconizeazi cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de
antimicrobiene.
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Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectusrii
analizelor de susceptibilitate.

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. i

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi ”i)rodiisul medicinal
veterinar la animale: ‘

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientul produsului
trebuie si evite contactul cu produsul.

La manipularea produsului se recomandd purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si
mastilor de protectie pentru praf.

A se evita contactul cu ochii i pielea de citre persoana care administreazi produsul.

In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd api, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Efecte adverse apar relativ rar. Totusi pot apdrea pasager, anorexie, vomd, diaree, dureri
abdominale, ameteli, convulsii. Se mai pot intdlni eruptii cutanate, febri sau chiar leucopenie,
trombopenie §i anemie hemolitic.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

In general, fluorochinolone nu sunt recomandate pentru utilizarea in timpul gestatiei numai daci
beneficiul potential depaseste riscul evident.

Nu se administreazi la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
Supradozarea poate produce simptome digestive cum ar fi voma si diareea. O alti urmare a
supradozarii poate fi hemoliza.

Incompatibilitaiti:
Nu se recomanda administrarea concomitentd a fluoroquinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluoroquinolonele méresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
ESEURILOR, DUPA CAZ

5

\ Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile

<hde lagﬁcestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau cu resturi menajere. Solicitati

L% ‘edi)e/ ui veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
=-=suht necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

Nafﬁnzi%@i compozitia ambalajului primar:
Pung'i;q_in polipropilena multistrat x 5 g, 10 g, 25 g,50 g, 100 g 51 1000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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