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ATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

' 1" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFKOXAROM BUV, 100 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de biut pentru gdini, curci,
__ porumbei égq}véfgn si omamentali
S e A 5
- 2.CON >_ TIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor constituenti

Hidroxid de sodiu
Apa purificatd

Solutie limpede, de culoare gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Giini (broileri), curci, porumbei voiajori i ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Gaini (broileri):

Mycoplasma gallisepticum

Mycoplasma synoviae

Avibacterium paragallinarum

Pasteurella multocida.

Curci:

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida.

Porumbei voiajori si ornamentali:
in tratamentul micoplasmozei, salmonelozei, pasteurelozei, corizei, produse de bacterii sensibile la
enrofloxacind.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ci apare rezistenta/rezistenta incrucigata la (fluoro)chinolone la
efectivele cirora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeazi la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazuri confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.

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



3.4. Atentioniri speciale
Nu sunt.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: .
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. si nu eradicheze mlcroorgamsmul

Intrucat enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspanditd
pe scard largd o reducerea a sensibilititii E.coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor
rezistente.

in UE a fost raportatd si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

Trebuie luate in considerare reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene
atunci cand produsul este utilizat.

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

Cand este posibil, fluorochinolonele vor fi utilizate numai avind la bazi testele de sensibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,

datoritd potentialului de rezistenta Incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoand care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentald 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.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Gdini (broileri), curci, porumbei voiajori $i ornamentali.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare.Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeazi in perioada de ouat la pasérile care produc oud pentru consumul uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Are acfiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si antiinflamatoarele
nesteroidiene.
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}\qumg enrofioxs ¢ina/kg greutate corporald /zi (0,1 ml ENROFLOXAROM BUV, /kg greutate
Corpdratiimtyimp de 3 — 5 zile consecutiv.

Pentru calcularea exactd a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmétoarea formula:

ml ENROFLOXAROM BUV/kg greutate corporald /zi
x greutatea corporald medie a animalelor de tratat (kg) = ml ENROFLOXAROM BUV/litru apd

Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal

Tratamentul timp de 5 zile consecutiv se aplicd in infectiile mixte i in formele cu progresie cronica.
Dacd in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinics, trebuie utilizatd o terapie antimicrobiand
alternativi avand la baza testele de sensibilitate.

Porumbei voiajori si ornamentali: 1 ml produs/litru apa de baut/zi, timp de 5 — 6 zile consecutive.
Apa de biut medicamentata trebuie preparata in fiecare zi.

Apa de baut medicamentati trebuie s fie prezentd pe toatd perioada de tratament si nu trebuie sa fie
disponibile alte surse de apa.

Se recomanda verificarea consumului de apd de baut medicamentata in timpul tratamentului deoarece
acesta variaza in functie de temperatura mediului ambiant, putand aparea o denaturare a dozei.

Restul de api de baut medicamentatd rimasd neutilizatd se arunca.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a pasarilor trebuie determinatd ct mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz,proceduri de urgent si antidoturi)

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de susiinere a
animalului.

Deoarece nu existd antidot specific pentru enrofloxacind, in caz de supradozare, se va institui
tratament simptomatic.

Nu se vor depasi dozele recomandate.

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

Gaini (broileri): Carne si organe: 7 zile.

Curci: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaz la pasari care produc oud sau care urmeaza sa produca oud pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC VET: QJOIMA90.
4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Spectru antibacterian: _
Enrofloxacina este activdi impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive §i

Mycoplasma spp.



2.
In vitro, sensibilitatea a fost demonstratd pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multocida si  Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum%;ﬁsil, (i?%&[ycoplasma
gallisepticum $i Mycoplasma synoviae. TR T S

Iy

Tipuri si mecanismele de rezistentii i3S
Tipuri §i mecanisme de rezistent: S
S-a raportat cd rezistena la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele care
codeazi ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii)
alterarea permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediatd de plasmide §i (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la

scaderea sensibilitdfii bacteriilor fati de fluorochinolone. Rezistenta incrucisatd Intre
fluorochinolonele din aceasti clasi de antimicrobiene este frecventi.

4.3 Farmacocinetici

Enrofloxacina este bine absorbita dupa administrarea orald, are volum de distributie mare datorita
difuziunii tisulare bune. Nivele terapeutice mari sunt determinate in pulmoni, ficat, rinichi, sistem
osos si sistem limfatic. Concentratia plasmaticd are valoarea 2 pg/ml, legarea de proteinele
plasmatice fiind medie, antibioticul concentrdndu-se in macrofage. Enrofloxacina se mai distribuie in
lichidul cefalorahidian si in umoarea apoasa. Enrofloxacina este eliminata atat prin mecanism renal
cét i prin mecanism hepatic, respectiv prin fecale. Aproximativ 15-50 % din antibiotic este eliminat
neschimbat prin urind, atét prin secretie tubulara cét si prin filtrare glomerulara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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 a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25° C, in ambalajul original.

5.4 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane de polietilend de inalta densitate inchise cu capac cu filet si sigiliu, din polietilens de joasa
densitate.

Dimensiuni de ambalaj
flacon de 50 ml
flacon de 100 ml
flacon de 1.000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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Pyred autii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
de§éurilor pravenite din utilizarea acestor produse
) Mé}iicamentel‘é nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utﬁl\Zth sistémele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
> pfi)\}eni,jcquiﬁ acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
W ,aplkcagﬂgprodusulul medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

WA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160076.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
28.06.2011

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).
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Flacoane q@ﬁbl‘ip'ropilené de Tnalta densitate care contin 50 ml, 100 ml, 1000 ml
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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"LOXAROM BUV, 100 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de baut.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg.
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

50 mi
100 ml]
1000 ml

| 4. SPECII TINTA

Giini (broileri), curci, porumbei voiajori §i ornamentali.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orald, in apa de baut.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

- Giini (broileri): Carne si organe: 7 zile.
- Curci: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeaz la pasiri care produc oud sau care urmeazi sa producd oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza In interval de 31 zile.
Dup3 diluare in apa de baut: 24 de ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

l 10. MENTIUNEA “’A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”’

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR**

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.



[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA R

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE TR
160076. oo

[15. NUMARUL SERIEI TR

Lot {numar}. R ———
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. PROSPECTUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENRQFLOXAROM BUV, 100 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de biut pentru gaini,
" cuiti;porutiibei voiajori si ornamentali.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg/ml

Solutie limpede, de culoare gilbuie.

3. SPECII TINTA
Gaini (broileri), curci, porumbei voiajori §i ornamentali.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacind:

Gaini (broileri): Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Curci: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella muliocida.

Porumbei voiajori si ornamentali: in tratamentul micoplasmozei, salmonelozei, pasteureloze,
corizei, produse de bacterii sensibile la enrofloxacina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeazi atunci cand se stie ca apare rezistenti/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la
efectivele carora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazuri confirmate sau suspectate de rezistentd la chinolone.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. s& nu eradicheze microorganismul.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizatd initial pentru utilizarea la pasdrile de curte, a fost raspandita

.....

rezistente. In UE a fost raportatd si rezistenta la Mycoplasma synoviae.
Trebuie luate in considerare reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene
atunci cand produsul este utilizat.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund 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 sensibilitate
(antibiograma).
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datoriti potentialului de rezistentd Incrucigata.

1
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicin
animale: ey
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactu
medicinal veterinar. e

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. e jwm;\),
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cﬁ"iﬁiéﬁa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

Spalati miinile dupi utilizare.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza in perioada de ouat la pésarile care produc oud pentru consumul uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Are acfiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina i antiinflamatoarele
nesteroidiene.

Supradozaj:

Ky

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomaticd $i misurile generale de sustinere a
animalului.

Deoarece nu existd antidot specific pentru enrofloxacina, in caz de supradozare se va institui
tratament simptomatic.

Nu se vor depasi dozele recomandate.

TRV

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE

Gdéini (broileri), curci, porumbei voiajori si ornamentali

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacéd observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai Intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detinatorul
autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect, sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orald, In apa de baut.

Giini (broileri) si curci:
10 mg enrofloxacina’kg greutate corporald/zi (0,1 ml ENROFLOXAROM BUYV /kg greutate
corporald /zi) timp de 3-S5 zile consecutiv.



Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea formula:

m}, ENROFLOXAROM BUV/kg greutate corporald/zi ‘ §
X greutatea corporald medie a animalelor de tratat (kg) = ml ENROFLOXAROM BUV/litru apa

Consugi‘ul mediu zilnic de apa (litri)/animal

.
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Tratamentul timp de S zile consecutiv se aplicd in infectiile mixte §1 in formele cu progresie cronica.

Daci in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinicd trebuie utilizatd o terapie antimicrobiand
alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Porumbei voiajori si ornamentali: 1 ml produs/litru apa de baut/zi, timp de 5 — 6 zile consecutive.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa de biut medicamentata trebuie preparati in fiecare zi.

Apa de baut medicamentati trebuie si fie prezentd pe toatd perioada de tratament §i nu trebuie sd fie
disponibile alte surse de apa.

Se recomanda verificarea consumului de api de biut medicamentata in timpul tratamentului deoarece
acesta variaz in functie de temperatura mediului ambiant, putind aparea o denaturare a dozei.

Restul de apa de baut medicamentata ramasa neutilizata se arunca.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a pasarilor trebuie determinatd cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

- Giini (broileri): Carne si organe: 7 zile.

- Curci: Carne si organe: 13 zile.

Nu se utilizeazi la pisari care produc oud sau care urmeazi sa producd oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective. '

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

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 misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNI DE
AMBALAJ -
Numdr autorizatie: 160076.

Dimensiuni de ambalaj:

flacon din polietilend de inaltd densitate de 50 ml.

flacon din polietilend de inaltd densitate de 100 ml.

flacon din polietilend de naltd densitate de 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT
Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190

Voluntari, Jud. Ilifov

Romaénia

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



