REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
ENROFLOXAROM 10 %, 10g/100ml, solutie orala pentru pasiri (giini, curcani, porumbei

voiajori si de ornament)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml produs contin:

Substanti activi

Enrofloxacin ...........oooiiiiiiiiii i 10g
Excipienti ..., 100 ml

Lista completi a excipientilor apare mentionati la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald limpede de culoare gilbuie.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Pasari (gdini, curcani, porumbei voiajori §i de ornament).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul se administreaza la pasiri(gdini, curcani, porumbei voiajori si de ornament) in
tratamentul micoplasmozei, salmonelozei, pasteurelozei, corizei determinate de bacterii,

micoplasme si chlamidii.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreazi in perioada de ouat la pasirile care produc oua pentru consumul uman.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu se administreazi concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si
antiinflamatoarele nesteroide. Se va aprecia corect greutatea pentru a se evita supradozarile

sau subdozarile.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

uate in

Reglementdrile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trébuie.

considerare atunci cand produsul'este utilizat.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervd pentru tratamentele care in conditii clinice
raspund pufin sau care vor rispunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cénd este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avaind la bazi testele de sensibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot creste
antibiorezistenta bacteriilor la fluorochinolone si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte

chinolone, determinati de posibila rezisten{d incrucigata.

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

In caz de ingestie accidentals a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu
pielea, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta. La

manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

Nu se administreaza in perioada de ouat la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

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

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, in doza de 0,5 — 1 mV/litru de apd/zi, timp de 3-
5 zile.La porumbei tratamentul se efectueazd prin addugarea in apa de baut a solutiei de
Enrofloxarom 10% in dozi de 1ml/litru de apé/zi, timp de S — 6 zile. Apa de baut in care se

dizolva produsul trebuie sa fie proaspata, iar medicamentul se va prepara zilnic.
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4.11. Timp de asteptare

Carne si organe:
- 13 zile pentru curcani.
- 11 zile pentru géini.

Nu se administreaza in perioada de ouat la pasérile care produc oui pentru consumul uman.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Grupa  farmacoterapeutici: ~ ANTIINFECTIOASE PENTRU UZ  SISTEMIC-
ANTIBACTERIENE PENTRU UZ SISTEMIC-ANTIBACTERIENE QUINOLONE SI
QUINOXALINE - FLUOROQINOLONE.

Codul ATC VET enrofloxacin : QJ01MA90

5.1. Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacinul este un chimioterapic sintetic din clasa fluorochinolonelor cu actiune
bactericida. Inhibda ADN giraza bacteriané(topoizofnerazé), enzimd care catalizeaza procesul
de condensare a catenelor dublu helicoidale de ADN in timpul diviziunii, astfel incat acestea
sa incapa in celuld. impiedicarea superspiralarii(care urmeaza desfacerii lanturilor de ADN)
face imposibild segregarea normald a cromozomilor §i plasmidelor, determinind oprirea
diviziunii §i liza germenilor. Enrofloxacinul are un semnificativ efect post-antibiotic atat
pentru bacterii Gram negative cat si pentru cele Gram pozitive, in faza stationari si de crestere
a replicdrii 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.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Enrofloxacinul este bine absorbit dupd administrarea orald, are' volum de distributie mare
datorita difuziunii tisulare bune. Nivele terapeutice mari sunt determinate in pulmoni, ficat,
rinichi, sistem 0sos si sistem limfatic.Concentratia plasmatica are valoarea 2 ug/ml, legarea de

proteinele plasmatice fiind medie, antibioticul concentrdndu-se in macrofage.




Enrofloxacinul se mai distribuie in lichidul cefalorahidian §i in umoarea 2 4. Enrofloxacin

este eliminat atit prin mecanism renal cét §i prin mecanism hepatic, respec prln fecale.
Aproximativ 15-50 % din antibiotic este eliminat neschimbat prin urini, atit prin secretie

tubulara cat si prin filtrare glomerulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu, apa distilat3.

6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, Enrofloxarom 10 % nu trebuie administrat impreuna

cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 31 zile. Valabilitatea
produsului dupa diluare in apa de baut: apa medicamentatd se prepari zilnic, in cantitate strict

necesara utilizarii; restul de apa medicamentat rimasa neutilizati se arunca.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se folosi dupé data de expirare menfionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilend de inalta densitate cu 50, 100 si 1000 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roméania
Telefon: +4021350 31 07; Fax: +4021350 31 10; e-mail: romvac@romvac.ro




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon de polietileni x 50 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXAROM 10 %, 10g/100ml , solutie orala pentru paséri (gdini, curcani, porumbei
voiajori §i de ornament)

Enrofloxacin

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Enrofloxacin: 10 g /100 ml

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

Flacon x 50 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Oral, in apa de baut

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
- 13 zile pentru curcani
- 11 zile pentru géini.

Nu se administreaza in perioada de ouat la pasérile care produc oud pentru consumul uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an ..............

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare:
2 ani. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 31 zile. Valabilitatea
produsului dupa diluare in apa de baut: apa medicamentat se prepari zilnic, in cantitate strict

necesara utilizarii; restul de apd medicamentati rimasa neutilizati se arunca.

[j. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de polietileni x 100, x 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR.
ENROFLOXAROM 10%, 10 g/100 ml, solutie orala pentru pasari (gdini, curcani,
porumbei voiajori §i de ornament)

Enrofloxacin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE.

100 ml produs contin:

Enrofloxacin.................... 10g
Hidroxid de sodiu............... 1,6ml
Apa distilatd ad................. 100ml

3. FORMA FARMACEUTICA. Solutie orald

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

Flacoane de polietilena de 50, 100 si 1000 ml

5. SPECII TINTA. Pisiri (géini, curcani, porumbei voiajori si de ornament).

6. INDICATIIL Produsul se administreaza la pasari(giini, curcani, porumbei voiajori si de
ornament) in tratamentul micoplasmozei, salmonelozei, pasteurelozei, corizei determinate de
bacterii, micoplasme si chlamidii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE.

Produsul se administreaz3 oral, in apa de baut, in dozi de 0,5 — 1 ml/litru de apd/zi, timp de 3-
5 zile.La porumbei tratamentul se efectueaza prin adaugarea in apa de baut a solutiei de
Enrofloxarom 10% in dozi de 1ml/litru de apd/zi, timp de 5 — 6 zile. Apa de biut in care se
dizolva produsul trebuie si fie proaspits, iar medicamentul se va prepara zilnic.

8. TIMP DE ASTEPTARE.

Carne si organe:

- 13 zile pentru curcani -

- 11 zile pentru géini.

Nu se administreazi in perioada de ouat la pasarile care produc ous pentru consumul uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ. Se va aprecia corect greutatea pentru a se

evita supradozarile sau subdozarile.
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e Dgpﬁiﬁdeschidere se va utiliza pani la 31 zile.

{1, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. A se pastra la temperatura mai mica de 25

°C, in ambalajul original, ferit de umezeala. A nu se folosi dupi 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 expirate sau produsele cu care au venit in contact trebuie depuse in locuri

special amenajate.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupi caz.

Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE. Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, cod 077190,
Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
Tel: + 40213503106, fax: + 40213503110, e-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS.

Serie/Lot (nr. si/sau dati)




" PROSPECT

ENROFLOXAROM 10 % , 10g/100ml , solutie orala pentru pasari (giini, curcani,

porumbei voiajori §i de ornament)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
S.C. Romvac Company S.A. Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov,
Romaénia. Tel: + 40213503106, fax: + 40213503110, e-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXAROM 10 %, 10g/100ml , solutie orald pentru pasari (giini, curcani, porumbei
voiajori §i de ornament)

Enrofloxacin

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Substantd activia

Enrofloxacin ..........ccoviiiiiiiiiinii i 10g
Excipienti
Hidroxid de sodiu, apa distilatd ..................c.ceuv...... 100 ml

4. INDICATII
Produsul se administreazd la pasari(gaini, curcani, porumbei voiajori si de ornament) in
tratamentul micoplasmozei, salmonelozei, pasteurelozei, corizei determinate de bacterii,

micoplasme si chlamidii.

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi in perioada de ouat la pasirile care produc ous pentru consumul uman.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.




7. SPECII TINTA

Pasari (gdini, curcani, porumbei voiajori si de ornament).

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

Produsul se administreaz3 oral, in apa de baut, in dozi de 0,5 — 1 ml/litru de apd/zi, timp de 3-
5 zile.La porumbei tratamentul se efectueazd prin addugarea in apa de baut a solutiei de
Enrofloxarom 10% in dozi de 1ml/litru de apd/zi, timp de 5 — 6 zile. Apa de baut in care se

dizolvé produsul trebuie sa fie proaspéts, iar medicamentul se va prepara zilnic.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Apa de baut in care se dizolva produsul trebuie sa fie proaspiti, iar medicamentul se va

prepara zilnic. Apa va fi medicamentata pe toata perioada tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
- 13 zile pentru curcani
- 11 zile pentru giini.
Nu se administreaza in perioada de ouat la pasarile care produc oui pentru consumul uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.
A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C in ambalajul original. A nu se folosi dupi data

de expirare mentionatd pe eticheti. Perioada de valabilitate dupid prima deschidere a

ambalajului: 31 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se administreazi concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si

antiinflamatoarele nesteroide.

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cidnd produsul este utilizat. ‘

Fluorochinolonele vor fi péstrate ca rezervd pentru tratamentele care in conditii clinice
rispund putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cénd este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la bazi testele de sensibilitate

(antibiograma).

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP
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g, S€Va aprecia corect greutatea pasarilor pentru a se evita supradozarile sau subdozarile. In caz

de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

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 medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare: Flacoane de polietilend de 50, 100 si 1000 ml.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 31 zile. Valabilitatea
produsului dupi diluare in apa de baut: apa medicamentati se prepara zilnic, in cantitate strict
necesard utilizarii; restul de apd medicamentati rimasa neutilizati se arunci.

Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicali veterinara.

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

contactati reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

ROMANIA
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06 E-mail: romvac@romvac.ro






