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REZUM: Q’FUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

* 1. DENUMI

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L
ENROFL@_QEAROM C 5 mg comprimate pentru cdini, pisici, gdini (broileri), porumbei voiajort si
ornamentgH/

L

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

Substanta activa:

Enrofloxacind 5 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativil a excipientilor si a altor constituenti

Lactozd monohidrat
Amidon
Polivinilpirolidond
Carboximetilceluloza
Aerosil

Talc

Avicel

Stearat de magneziu

Comprimate cilindrice, de culoare alb-gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Caini, pisici, giini (broileri), porumbei voiajori si ornamentali

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Se recomandd pentru tratamentul urmétoarelor infectii cauzate de microorganisme susceptibile la
enrofloxacina, astfel:

- La cdini: in infectii respiratorii.

- La pisici: 1n infectii renale (nefrite, cistite) si stiri febrile.

- La gdini (broileri): in infectii respiratorii.

- La porumbei voiajori §i ornamentali: in salmoneloza.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la tineretul canin pan la vérsta de 12 luni, la cdinii cu antecedente de epilepsie.
Nu se utilizeaza la porumbeii a céror carne este destinatd consumului uman.

3.4. Atentiondri speciale
Nu existd.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind antimicrobienele.
Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. Ori de cate ori este
posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de susceptibilitate.




Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate ( r~i’ pre“
rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului Cﬁ aite e

potentialului de rezistenta incrucisata. ‘ =

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmal ve‘té?mar la
animale o ”
Persoanele cu hipersensibilitate cunscutd la substanta actlva trebuie sd evite contactu cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Caini si pisici:

Rare Vomd, diaree, anorexie, depresie.

(I pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Gaini (broileri), porumbei voiajori si ornamentali:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti 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
Gestatie si lactatie
Nu se utilizeaza la citelele gestante sau in lactatie.

Paséri oudtoare
Nu se utilizeaza la paséri care produc oud sau sunt destinate si produci ou# pentru consum uman.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si antiinflamatoarele
nesteroidiene.

3.9. Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale orald, 1 comprimat per kg greutate corporald si pe zi. Tratamentul dureazi 3-7
zile, in functie de gravitatea afectiunii, astfel:

- Céini: 4-7 zile.

- Pisici: 3-7 zile.

- Gdini (broileri): 3-5 zile.

- Porumbei voiajori si ornamentali: 3-7 zile.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala a animalelor pentru
a evita subdozarea.
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3.10.-Simptoirie de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Se va respectd goza recomandata. '
fn cazul intoxdcatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si mésurile generale de sustinere a

animalului;
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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

Carne si organe:

Gdini (broileri): 3 zile.

Oua:

Nu se utilizeaza la pasiari care produc oud sau sunt destinate sd producd oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
Codul ATC vet: QJ0IMA90.

4.2. Farmacodinamie

Enrofloxacina este un chimioterapic sintetic din clasa fluorochinolonelor cu actiune bactericida. Inhiba
ADN-giraza bacteriani (topoizomerazi), enzimd care catalizeazd procesul de condensare a catenelor
dublu helicoidale de ADN in timpul diviziunii, astfel incét acestea si incapa in celuld. Impiedicarea
superspiralarii (care urmeaza desfacerii lanturilor de ADN) face imposibild segregarea normald a
cromozomilor si plasmidelor, determinénd oprirea diviziunii §i moartea germenilor. Enrofloxacina are
un efect post-antibiotic semnificativ atat pentru bacterii Gram-negative cét si pentru cele Gram-pozitive
in faza stationard si de crestere a replicarii bacteriene. Enrofloxacina are activitate antibacteriand
impotriva a numerosi bacili si coci Gram-negativi, inclusiv a multor specii i tulpini de Pseudomonas
aeruginosa , Klebsiella spp., E. Coli, Enterobacter spp., Campylobacter spp., Shigella spp., Salmonella
spp., Aeromonas spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Yersinia spp., Serratia spp. si Vibrio spp.
Activitatea impotriva majoritatii streptococcilor este slaba, de aceea enrofloxacina nu este recomandatd
in infectiile streptococcice, de asemenea antibioticul are activitate slaba contra majoritatii bacteriilor
anaerobe.

4.3. Farmacocinetica

Enrofloxacina este bine absorbitd dupd administrarea orald, are volum de distribufie mare datoritd
difuziunii tisulare bune, concentratiile maxime de antibiotic sunt atinse in bila (de 5-8 ori mai mult decat
in plasma), rinichi, ficat, pulmoni, organe genitale. Niveluri terapeutice eficace sunt determinate in oase,
lichidul sinovial, muschi si umoare apoasi. Concentratia plasmatica are valoarea 2 ug/ml, legarea de
proteinele plasmatice fiind medie, antibioticul concentrdndu-se in macrofage. Enrofloxacina este
eliminati atat prin mecanism renal cat si prin mecanism hepatic, respectiv prin fecale.

Aproximativ 15-50 % din antibiotic este eliminat neschimbat prin uring, atét prin secretie tubulard cat si
prin filtrare glomerulara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibiliti{i 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 al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.



5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

T L

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilend de inaltd densitate cu capac din polietilena de inalti densitate, cu 100
comprimate.

Cutie de carton colectiva cu 32 flacoane x 100 comprimate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160023.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
31.10.2000/19.02.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06/2026.

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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| 1. DENUMIREA’ 'FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroﬂox'ér‘c’)m CSVu{g comprimate
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\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 100 mg contine:
Enrofloxacind 5 mg.

[ 3. SPECIHI TINTA |
Caini, pisici, gaini (broileri), porumbei voiajori si ornamentali.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE J
Administrare orald.

’ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Carne si organe:
Gaini (broileri): 3 zile.
Oua:

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate sd produca oud pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra In ambalajul original.

r8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

S



s
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUI/SEQI{NDAR
Cutie de carton colectivi

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENROFLOXAROM C 5 mg comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B |

Fiecare comprimat de 100 mg contine:
Enrofloxacind 5 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T
32 flacoane x 100 comprimate.

| 4. SPECII TINTA ]
Caini, pisici, gdini (broileri), porumbei voiajori si ornamentali.

| 5. INDICATII ]
Se recomandd pentru tratamentul urmétoarelor infectii cauzate de microorganisme susceptibile la
enrofloxacina, astfel:
- La céini: in mfectn respiratorii

N

- La gdini (br011er1) in infectii resp1rat0r11
- La porumbei voiajori si ornamentali: in salmoneloza.

li CAI DE ADMINISTRARE }
Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Carne si organe:
Géini (broileri): 3 zile.
Oua:
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII ]
Exp. {I/aaaa}. -

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra In ambalajul original.

| 10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |
A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* l
Numai pentru uz veterinar.

1 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHILOR’’ ]
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.




[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
ROMVAC COMPANY SA

[ 14. NUMEREEE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
160023 i

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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1. DENUMIRE ,ﬁ:vP‘RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXAR@M C 5 mg comprimate pentru cdini, pisici, gaini (broileri), porumbei voigjori §i
ornamentali- .

I

2. COMPOZITIE

Fiecare comprimat de 100 mg contine:
Substanta activa:

Enrofloxacind 5 mg

Comprimate cilindrice, de culoare alb-galbuie.

3. SPECII TINTA
Caini, pisici, gaini (broileri), porumbei voiajori si ornamentali.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Se recomandi pentru tratamentul urmdtoarelor infectii cauzate de microorganisme susceptibile la
enrofloxacina, astfel:

La ciini: in infectii respiratorii.

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

La giini (broileri): in infectii respiratorii.

La porumbei voiajori si ornamentali: in salmoneloza.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz3 la tineretul canin pana la varsta de 12 luni, la cdinii cu antecedente de epilepsie.
Nu se utilizeazi la porumbeii a ciror carne este destinatd consumului uman.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd

La utilizarea produsului trebuie si se tind seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeaza ci vor avea un rispuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. Ori de cate ori este
posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii 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 rezistentd incrucigata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunscutd la substanta activd trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.
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Gestatie si lactatie
Nu se utilizeazi la catelele gestante sau in lactatie.

Piasdri ouditoare

.

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

Supradozaj

Se va respecta doza recomandata.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatici si masurile generale de sustinere a
animalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Caini si pisici:

Rare Vomd, diaree, anorexie, depresie.
(I pénd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Gdini (broileri), porumbei voiajori si ornamentali:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare, utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmyv.ro

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

Se administreazd pe cale orald, 1 comprimat per kg greutate corporali si pe zi. Tratamentul dureaz
3-7 zile, In functie de gravitatea afectiunii, astfel:

- Céini: 4-7 zile.

- Pisici: 3-7 zile.

- Gaini (broileri): 3-5 zile.

- Porumbet voiajori si ornamentali: 3-7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a animalelor
pentru a evita subdozarea.
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10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gdini (broileri): 3 zile.

Oua:

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate s producd oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C,

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta flaconului. Data

de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numdr autorizatie: 160023,

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polietileni de inaltd densitate cu capac din polietilend de inaltd densitate cu 100
comprimate.

Cutie de carton colectivi cu 32 flacoane x 100 comprimate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
06/2026.

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate

ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. llfov, Roménia.

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro







