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_ EB.2. PROSPECT

| ENROFLOXAROM C, 5 mg/100 mg, comprimate pentru ciini, pisici si pasiri (gdini si

g e porumbei voiajori si de ornament).

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Voluntari, Soseaua Centurii 7, Ilfov

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI = AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI PRODUCATOR PENTRU

ELIBERAREA SERIEI: S.C. Romvac Company S.A., Soseaua Centurii, nr. 7, Voluntari,
judetul Ilfov, Roménia. Tel.: 021.350.31.06, Fax: 021.350.31.10 e-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXAROM C, 5 mg/100 mg, comprimate pentru cdini, pisici i pasari (gdini §i
porumbei voiajori si de ornament).

Enrofloxacin.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat de 100 mg contine:
Substantd activd: enrofloxacin, 5 mg.

Excipienti: lactoza, amidon, polivinilpirolidona, carboximetilceluloz3, aerosil, talc, avicel si

stearat de magneziu.

4. INDICATII
La céini: in tulburari respiratorii.
La gaini: in tulburdri respiratorii.

La porumbei: in salmoneloza.




5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la tineretul canin pdna la vérsta de 12 luni, la cétélclen‘
gestante, la cdinii cu antecedente de epilepsie si la giinile ale ciror ou

consumului uman.

Nu se administreaza la porumbeii a caror carne este destinati consumului uman.

Cresterea dozei de medicament duce la deformarea cartilajelor articulare.

6. REACTII ADVERSE

La céine si pisicd se constata rar: vomitari, diaree, anorexie si depresie.

7. SPECII TINTA

Caini, pisici si pasari (géini si porumbei voiajori si de ornament).

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

La toate speciile enumerate mai sus se administreazd 1 comprimat per kg masa corporala si pe
zi. Tratamentul dureaza 3-7 zile, in functie de gravitatea afectiunii, astfel:

- Céini: 4-7 zile.

- Pisici: 3-7 zile.

- Gaini: 3-5 zile.

- Porumbei: 3-7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va aprecia corect masa corporala pentru a se evita supradozirile sau subdozirile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Gaini: carne si organe 3 zile.

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

Nu se administreazi la porumbeii a caror carne este destinatd consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C, in ambalajul original
A nu se folosi dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare

este de 2 ani.
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2. ATENTIONARI SPECIALE
re * actiune antagonistdi cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si

antiinflamatoarele nesteroide.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate.

Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare: flacoane de polietilend de densitate inaltd cu 100 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si

contactati reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comerecializare.

ROMANIA
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06

E-mail: romvac@romvac.ro
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g,lBl REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI |

LA lf_g_I:)AENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
. ENROFLOXAROM C, 5 mg/100mg, comprimate pentru ciini, pisici i pasari (gdini i

porumbei voiajori si de ornament).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat de 100 mg contine:

Substanta activd

Enrofloxacin 5 mg

Excipienti

ad. 100 mg

Lista completd a excipientilor apare mentionati la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate cilindrice de culoare alb-gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

CAini, pisici §i pasdri (géini §i porumbei voiajori i de ornament).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La céini: in tulburari respiratorii.

La pisici: in infectii renale (nefrite, cistite) si stari febrile.

La géini: in tulburdri respiratorii.

La porumbei: in salmoneloza.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreazd la tineretul canin pand la varsta de 12 luni, la cételele lactante sau
gestante, la cdinii cu antecedente de epilepsie si la gdinile ale cdror oud sunt destinate
consumului uman.

Nu se administreazi la porumbeii a cdror carne este destinatd consumului uman.

Cresterea dozei de medicament duce la deformarea cartilajelor articulare.
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4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se va aprecia corect masa corporala pentru a se evita supradozarile sau subdoz

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

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

Nu sunt.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La céine si pisicd se constata rar: vomitari, diaree, anorexie si depresie.

4.7. Utilizare in perioada de ouat

Se poate utiliza.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si

antiinflamatoarele nesteroide.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

La toate speciile enumerate mai sus se administreazd | comprimat per kg masa corporala si pe
zi. Tratamentul dureaza 3-7 zile, in functie de gravitatea afectiunii, astfel:

- Céini: 4-7 zile.

- Pisici: 3-7 zile.

- Géini: 3-5 zile.

- Porumbei: 3-7 zile.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de

sustinere a animalului.
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Z 511 Timp de asteptare

Giini: carne si organe: 3 zile.
. Nu se administreaza la gainile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

" Nu se administreazi la porumbeii a cdror carne este destinatd consumului uman.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: ANTIINFECTIOASE PENTRU UZ  SISTEMIC-

ANTIBACTERIENE PENTRU UZ SISTEMIC-ANTIBACTERIENE QUINOLONE §I

QUINOXALINE-FLUOROQINOLONE.
Codul ATC VET: QJOIMAS0.

5.1. Proprietati farmacodinamice
Enrofloxacin este un chimioterapic sintetic din clasa fluorochinolonelor cu actiune

bactericida. Inhibd ADN giraza bacteriana (topoizomeraza), enzima care catalizeazi procesul
de condensare a catenelor dublu helicoidale de ADN 1in timpul diviziunii, astfel incit acestea
sa incapa in celula. Impiedicarea superspiralrii (care urmeaza desfacerii lanturilor de ADN)
face imposibild segregarea normald a cromozomilor si plasmidelor, determinidnd oprirea
diviziunii §i moartea germenilor. Enrofloxacinul are un semnificativ efect post-antibiotic atét
pentru bacterii gram negative cét si pentru cele gram pozitive, in faza stationard si de crestere
a replicarii bacteriene. Enrofloxacinul are activitate antibacteriand impotriva a numerosi bacili
si coci gram-negativi, inclusiv multe specii si tulpini de Pseudomonas aeruginosa , Klebsiella
spp., E. Coli, Enterobacter, Campylobacter, Shigella, Salmonella, Aeromonas, Haemophilus,
Proteus, Yersinia, Serratia si Vibrio. Activitatea impotriva majoritatii streptococcilor este
slabd, de aceea enrofloxacinul nu este recomandat in infectiile streptococcice, de asemenea

antibioticul are activitate slabd contra majoritatii bacteriilor anaerobe.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Este bine absorbit dupa administrarea orald, are volum de distributie mare datoritd difuziunii
tisulare bune, concentratiile maxime de antibiotic sunt atinse in bild (de 5-8 ori mai mult decét
in plasmad), rinichi, ficat, plaméni, organe genitale.Nivele terapeutice mai sunt gasite in oase,
lichidul sinovial, muschi, umoare apoasi. Concentratia plasmaticd are valoarea 2 pg/ml,
legarea de proteinele plasmatice fiind medie, antibioticul concentrdndu-se in macrofage.
Enrofloxacin este eliminat atdt prin mecanism renal cét §i prin mecanism hepatic, respectiv

prin fecale. Aproximativ 15-50 % din antibiotic este eliminat neschimbat prin urin4, atét prin

secretie tubulard cét si prin filtrare glomerulara.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE .

6.1. Lista excipientilor

Lactoza, amidon, polivinilpirolidona, carboximetilcelulozi, aerosil, talc, avicel si stea

magneziu.
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Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate

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

este de 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25° in ambalajul original.

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilend de densitate inaltd cu 100 comprimate. Flacoanele sunt ambalate in

cutie colectiva din carton.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi
menajere, ci in locuri special amenajate. Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu

provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele

locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.
Tel: + 40213503106, Fax: + 40213503110, Email: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT A AUTORIZATIEI




Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
FLACOANE DE POLIETILENA DE DENSITATE INALTA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. Enrofloxarom C, enrofloxacin 5 mg/100
MG, comprimate, pentru cdini, pisici §i pasari (gdini si porumbei voiajori si de ornament).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA. 1 comprimat de 100 mg contine: enrofloxacin Smg.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE. 100 comprimate.

4. CAI DE ADMINISTRARE. La toate speciile enumerate mai sus se administreazi 1 comprimat per kg
masd corporal si pe zi. Tratamentul dureaza 3-7 zile, in functie de gravitatea afectiunii, astfel:

- Céini: 4-7 zile.

- Pisici: 3-7 zile.

- Géini: 3-5 zile.

- Porumbei: 3-7 zile.

S. TIMP DE ASTEPTARE. Gdini: carne si organe: 3 zile.

Nu se administreazd la géinile ale cdror oud sunt destinate consumului uman.

Nu se administreaza la porumbeii a caror carne este destinata consumului uman.

6. NUMARUL SERIEI. Serie/Lot (nr. si/sau datd) ......... [iviiiii.
7. DATA EXPIRARII EXP (lund/an): ...... Jovoriii.

8. MENTIUNEA , Numai pentru uz veterinar”.



INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTON COLECTIVA

“1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. Enrofloxarom C, enrofloxacin 5 mg/100
mg, comprimate, pentru caini, pisici §i pasari (géini §i porumbei voiajori si de ornament).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE. 1 comprimat de 100 mg
contine:

Substanta activa: enrofloxacin, 5 mg

Excipienti: lactozi, amidon, polivinilpirolidond, carboximetilceluloza, aerosil, talc, avicel si stearat de

magneziu. .
3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimate cilindrice de culoare alb-gélbuie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI. 100 comprimate.
5. SPECII TINTA. Ciini, pisici §i paséri (giini si porumbei voiajori si de ornament).
6. INDICATILI. La cdini: in tulburdri respiratorii.
La pisici: in infectii renale (nefrite, cistite) si stari febrile.
La géini: in tulburdri respiratorii.
y La porumbei: in salmoneloza.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE. La toate speciile enumerate mai sus se administreazd 1
comprimat per kg masa corporald §i pe zi. Tratamentul dureazi 3-7 zile, in functie de gravitatea afectiunii,

astfel:

- Céini: 4-7 zile.

- Pisici: 3-7 zile.

- Géini: 3-5 zile.

- Porumbei: 3-7 zile.

8. TIMP DE ASTEPTARE.

Gaini: carne si organe: 3 zile.

Nu se administreazi la gainile ale cdror oud sunt destinate consumului uman.

Nu se administreazi la porumbeii a ciror carne este destinatd consumului uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ. Se va aprecia corect masa corporald pentru a se evita

supradozarile sau subdozarile.

10. DATA EXPIRARIL ........... [oviiiin.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in

ambalajul original, ferit de umezeald. A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

) 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in
locuri special amenajate. _

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz. Se va elibera numai cu prescriptie medicala veterinari.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. Romvac
Company SA - Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul IlIfov, Roménia.

Tel: +40213503111, + 40213503109, + 40213503107. Fax: + 40213503110, + 40213527584

Fax livrari: + 40214915461 E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ...... lecoidcoidoiiido...

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS. Serie/Lot (nr. si/sau datd) ...... [oo...






