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REZUMATUL CARAC\TERISTICILOR PRODUSULUI

?

1. DENUMIREA PRG SULUI FARMACEUTIC VETERINAR . S
E\IROFLO)\AROM Q‘V 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine (vitei). ovine, porci si caini.

/

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Enrofloxacina 50 mg/ml

Excipienti:

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolora pana la slab galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine (vitei), ovine, porci si caini

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine (vitei)
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia

coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia
coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Staphylococcus aureus si

Escherichia coli.

Porci
Tratamentul infeciilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Pasteurella

multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia

coli. Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta cu
antibiotice pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, otitd (externd/medie), determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacind ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,

Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

4.3. Contraindicatii
Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

Nu se va utiliza la tineretul canin pana la varsta de 12 luni deoarece pot apare deteriorari ale cartilajului
articular in timpul perioadei de crestere rapida, in special la rasele de cdini de talie mare si la cainii cu

antecedente de epilepsie. -
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4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementérile oficiale si locale referitoare la substaniele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

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

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de susceptibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului diferit de instructiunile mentionate in RCP poate creste antibiorezistenta bacteriilor
la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, determinata de posibila

rezisten{a incrucisata.
Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratafi oral cu 30 mg

enrofloxacind / kg greutate corporala timp de 14 zile.
Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

la animale
Acest produs este o solutie alcalina. In cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din

abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Preveniti accidentele de tipul auto-injectarii. Daca acestea apar, consultati de urgenta medicul.

Evitati contactul direct cu pielea datorita sensibilitatii, dermatitelor de contact si posibilelor reactii

alergice. Purtati manusi de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactii tisulare locale pot aparea ocazional la locul injectérii.
In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Enrofloxacina nu se utilizeazi la citelele gestante si lactante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Enrofloxacina are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele,

antiinflamatoarele nesteroide.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacind la cdini, pentru a se evita
reactiile adverse. Scdderea clearance-ului acestor substanie ca urmare a administrarii concomitente a
flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substanie interactioneaza in timpul fazei de eliminare.
Astfel, la cdini, administrarea concomitentd de enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si timpul de
injumatatire plasmaticd a flunixinului si a crescut timpul de injumatagire si a redus C m,y al enrofloxacinei.

tetraciclinele, teofilina si

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Administrare intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.
greutatea corporald ( gc ) ar trebui s fie. determinatd cat mai precis
¢
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Pentru a asigura un dozaj corect,
posibil pentru a se evita subdozarea.

1o




Bovine(vitei) ) ] .
5 mg enrofloxacin¥/kgrgfeutate corporald. care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe zi,

timp de 3 - 5 zile. .
Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Myc?plasmaj
bovis: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o datd
pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine ‘
5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la | ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi

prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporald, o data pe

zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.
Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacind / kg de
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare

intramusculard, timp de 3 zile.
La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la I ml/ 10 kg greutate corporald, zilnic, prin
injectare subcutanata, pand la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intrefinut cu enrofloxacind comprimate. Durata
tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzaitoare in

informatiile despre produs a produsului comprimat.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica §i mésurile generale de susfinere a

animalului. A nu se depasi doza recomandata.
Deoarece nu exista antidot specific pentru enrofloxacina, in caz de supradozare accidentala se va institui

tratament simptomatic.

4.11. Timp de asteptare

Vitei:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile

Dupd injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:
Carne si organe: 4 zile. Lapte: 3 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru uz sisteniic. ﬂuozochnm\{one

Codul ATC VET: QJOIMA90. %

5.1. Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au fost

identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este determinati de legarea non -
covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de
translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea ADN si
sinteza de ARNm declanseazd evenimente care conduc la o ucidere rapidd a bacteriilor patogene,
dependenti de concentrafie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si activitatea

bactericida este dependenta de concentratie.

Spectru antibacterian
Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar {i Escherichia coli, Klebsiella

spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella multocida ), Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp.
(de exemplu, Staphylococcus aureus) si impotriva Mycoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenta
Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, (i) mutatiile punctiforme

din genele care codifici ADN-giraza si / sau topoizomeraza 1V care conduce la modificéri ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitdtii substantei active in bacteriile Gram-negative, (iii)
mecanisme de eﬂux (iv) rezistenta mediaté de plasmide si (v) proteine de protec;ie ale

girazei.
Rezistenta incrucisata intre fluorochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecventa.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Enrofloxacina este rapid absorbita de la locul injectarii si se distribuie in tesuturi unde atinge un nivel de

cateva ori mai mare decat nivelul seric, in aproximativ 30 de minute - 1 ora dupa administrare.
Concentratii mari de substanta activa pot fi detectate in pulmon, ficat, rinichi, piele, oase si sistemul
limfatic. Enrofloxacina poate fi deasemenea distribuita la nivelul lichidului cefalorahidian, umoarea

apoasa si fat la animalele gestante.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Api pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vénzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25° C, in ambalajul original://_m
A se feri de lumina. AN




6.5. Natura si compoz,m ambalajului primar
Flacoane de pohplopl de Tnalta densitate x 10 ml. x 20 ml. x 50 m! si x 100 ml.

. Cutii de carton x 1 fl on.

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 se vor mentine in addposturi pe toati perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul IlIfov, Romania.

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

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120299

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
19.09.2002/03.10.2007/15.11.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.
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FORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
E UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

- 2’

]

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXAROM 5 %, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine (vitei), ovine, porci si caini.

Enrofloxacina.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Enrofloxacinid 50 mg/ml.

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

10 ml
20 ml
50 ml.

B. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Intravenos, subcutanat sau intramuscular.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
Vitei:
Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.
Dupa injectie subcutanati: Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI
Serie .................

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an..............
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza péna la 7 zile.

[ﬁ. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII INSCRISE PE AJ\'IBALAJ'Ié\\'~
Flacoane de polipropilena de inalti densitate X3l i

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINARN. ™ ‘“1&\ . j
ENROFLOXAROM 35 %, 50 mg/ml. solutie injectabila pentru boviné Qzﬁi‘iéi'),-mo\éir@porci si caini.

Enrofloxacina. -

oy et =

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE ‘]

Substanta activa:
Enrofloxacina 50 mg/ml.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml.

| 5. SPECII TINTA |
Bovine (vitei), ovine, porci si caini.

| 6. INDICATII |
Bovine (vitei)
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina

ale Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus s

Escherichia coli.

Porci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mycoplasma Spp. si Actinobacillus ~ pleuropneumoniae.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli. Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale

Escherichia coli.

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvantd
cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otitd (externi / medie), determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacind ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp.. Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

( 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Administrare intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare. A
Pentru a asigura un dozaj corect. greutatea corporald (gc) ar trebui sé/ié)&é‘téﬁp{i‘r‘laté cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea. S 2N




{
Bovine (vitei) /
Smg enroﬂoxacinéﬂ;ﬁ greutate corporala. care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporalé, o datd pe
zi, timp de 3 - 5 zile.
Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.
Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.
- Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanati.

Ovine
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe

zi prin injectare subcutanatd, timp de 3 zile.
Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporald, o

datd pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind/kg
de greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o dati pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in gat la baza urechii.
Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, zilnic,

prin injectare subcutanati, pani la S zile.
Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intrefinut cu enrofloxacini comprimate. Durata

tratamentului trebuie s se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Vitei:
Dupd injectie intravenoasi: Carne si organe: 5 zile.
Dupd injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Poreci:

Carne si organe: 13 zile.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE e
A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C. A se pastra in alnbala)jfﬂfbri'gfﬁéﬁ\
- RESUIN &%

/ FJ‘Z\"'

A se feri de lumina. . - ;
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LIZ PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PR Ij R NEUTILIZATE Sﬂ
A DESEURILOR, DUPA CAZ 2EC T
N ’

Eliminare: cititi prospectul produsului. x"{"-» o
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada t\@ia)nentulul @k}ejequle colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului. Ny P et /
.\N,A_/

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romaénia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Iifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120299

[ 17. NUMARUL LOTULUI |




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

/ Cutie din carton
Ve

]

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
* ENROFLOXAROM 5 %, 50 mg/ml. solutie injectabila pentru bovine (vitei). ovine, porci si caini.

Enrofloxacina.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activa:
Enrofloxacina 50 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml.

| 5. SPECII TINTA
Bovine (vitei), ovine, porci si caini.

| 6. INDICATII

Bovine(vitei)
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale

Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini
ale Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale

Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus S

Escherichia coli.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma Spp. si Actinobacillus  pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale

Escherichia coli. Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Caini
Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otitd (externd / medie), determinate de
tulpini sensibile Ja enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia cq_/i, Pasteurella spp.,

Klebsiella spp.. Bordetella spp.. Pseudomonas spp. si Proteus spp. 5 ¢ ¢ O&A\




(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Administrare intravenoasa. subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare. R o,
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala (gc) ar trebui sa tle determifigta cat.mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea. et

. Wz
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Bovine (vitei )

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe
zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporal, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate
corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe

zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporald, o

dati pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg
de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in gat la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini
5 mg enrofloxacini/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, zilnic,

prin injectare subcutanatd, pana la 5 zile.
Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intrefinut cu enrofloxacind comprimate. Durata

tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicafia corespunzatoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Vitei:
Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.
Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Ovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.
Poreci:
Carne si organe: 13 zile.

F9- ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.
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[ 11. CONDITII SPECJALE DE DEPOZITARE B
A se pastra la tempera’l urd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

: l712. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU‘I

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

J 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.

Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120299
[17. NUMARUL LOTULUI |
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PROSPECT
ENROFLOXAROM 5 gz%

/

1. NUMELE $I ADRES\ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI A g ORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE .
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac/@romvac.ro

50 mg/ml. solutie injectabild pentru bovine (vitei). ovine. porci si caini

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXAROM 5 %, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine (vitei), ovine. porci si cdini.

Enrofloxacina.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa
Enrofloxacind ...........cccoocviiinninenne 50 mg/ml

4. INDICATII

Bovine (vitei)
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia

coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Mycoplasma bovis.

Ovine
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia

coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacing ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si

Escherichia coli.

Porci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Pasteurella

multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia
coli. Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanti cu
antibiotice pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, otitd (externi/medie), determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,

Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posipite"@fgefigni ale cartilajulut articular.
/v AN
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Nu se va utiliza la tineretul canin pani la varsta de 12 luni deoarece pot apa;re?.:detér(%x'érn ale cartilajului
articular in timpul perioadei de crestere rapida. in special la rasele de caini de talie xﬁ‘e&& si la cinii cu
antecedente de epilepsie. o .
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Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre ex&d Siertt.
Nu se utilizeazd cand este cunoscuta aparitia rezistente incrucisate la fluorochinolone.

6. REACTII ADVERSE
Reactii tisulare locale pot aparea ocazional la locul injectdrii.
In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei), ovine, porci si caini.

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

Administrare intravenoasi, subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite iocuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala (gc) ar trebui sa fie determinata cat mai precis posibil

pentru a se evita subdozarea.

Bovine (vitei)

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la I ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi,
timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Mycoplasma
bovis: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o datd
pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine
5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi

prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporala, o data pe

zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg de
greutate corporald, care corespunde la | ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in gt la baza urechii.
Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini
5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/ 10 kg greutate corporald, zilnic, prin

injectare subcutanata, pand la 5 zile.
Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata

tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzatoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.

[\




9. RECOMANDARI PRIYIND ADMINISTRAREA CORECTA S
Pentru a asigura un dozaggprect. greutatea corporala (gc) ar trebui sa fie determinata cat mai precis posibil

pentru+a se evita subdozajfa.
Y

10. TIMP DE ASTEP?ARE

Vitei:

Dupi injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupi injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. A se feri de lumina.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7

zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare

atunci cind produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau
care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la bazi testele de susceptibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului diferit de instructiunile mengionate in RCP poate creste antibiorezistenfa bacteriilor
la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, determinatd de posibila

rezisten{a incrucisata.
Modificiri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratafi oral

cu 30 mg enrofloxacina / kg greutate corporala timp de 14 zile.
Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat

modificari histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

animale
Acest produs este o solutie alcalina. In cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din

abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.
Preveniti accidentele de tipul auto-injectarii. Daca acestea apar, consultati de urgenta medicul.

ilitatii, dermatitelor de. contact i posibilelor reactii
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alergice. Purtati manusi de protectie.
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Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat .
Enrofloxacina nu se utilizeaza la catelele gestante si lactante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Enrofloxacina are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si

antiinflamatoarele nesteroide.
Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacind la caini, pentru a se evita

reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrdrii concomitente a
flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in timpul fazei de eliminare.
Astfel, la cdini, administrarea concomitentad de enrofloxacind si flunixin a crescut ASC si timpul de
injumitdtire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a redus C 4 al enrofloxacinei.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului. A nu se depasi doza recomandata.
Deoarece nu exista antidot specific pentru enrofloxacina, in caz de supradozare accidentala se va institui

tratament simptomatic.

Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se

vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
septembrie 2016

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj
Flacoane de polipropilena de inalta densitate de 10 mi, 20 ml, 50 ml si 100 ml.

Cutii de carton x 1 flacon.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugidm si contactafi
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Rominia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro






