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1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENRQFLﬁXAROM INJ, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, porci §i caini.
¥E NA\ T

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind.............oovevviieinnn 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord péna la slab gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vitei), oi, porci si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vitei)

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind 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 acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis.

Oi

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 mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Staphylococcus aureus $i
Escherichia coli.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacinad 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.



Céini AT
Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenitai (inclusiv prostaﬁt:é,;"@rdpia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru), infectii ale pielii si plagii, otita (externd/medie), detéfniinatc,dg fulpini
sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella Spp., klébsviéllq"‘ﬁ‘pp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp. -

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la tineretul canin pani la varsta de 12 luni deoarece pot apare deterioriri ale
cartilajului articular in timpul perioadei de crestere rapida, in special la rasele de cini de talic mare si
la céinii cu antecedente de epilepsie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeazé cind este cunoscuti aparitia rezistentei incrucisate la fluorochinolone.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

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

Fluorochinolonele vor fi péstrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund 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 susceptibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone §i poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Acest produs este o solutie alcalind.

alergice. Purtati manusi de protectie.

in cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundenta cu apé.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Bovine (vitei), oi, porci, céini:
Rare

(1 pana la 10 animale /10 000 animale Reactii tisulare 1a locul de injectare !
tratate).
Foarte rare Reactii tisulare la locul de injectare !
(<1 animal din 10 000 animale tratate,
[ inclusiv raportdrile izolate).

'Acestea sunt in general usoare si tranzitorii




ﬁaﬁg evemmentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei

od,usu i medlcmal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie

&énnhtoﬂﬂul aurorlzatlel de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare Consultatl prospectul pentru datele de contact respective.

tiliza e"“m timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

e e K

Gestatle si lactatie:
Enrofloxacina nu se utilizeazi la citelele gestante si lactante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Enrofloxacina are actiune antagonistd cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si
antiinflamatoarele nesteroide.

Trebuie avut griji in timpul utilizirii concomitente de flunixin §i enrofloxacind la cini, pentru a se
evita evenimentele adverse. Sciderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrérii
concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indicd faptul cd aceste substante interactioneazd in
timpul fazei de eliminare. Astfel la caini, administrarea concomitentd de enrofloxacind si flunixin a
determinat cresterea ASC, a timpului de injumdtatire plasmatica a flunixinului i a enrofloxacinei si a
determinat reducerea C max a enrofloxacinei.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazi pe cale intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie si fie determinaté cat mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

Bovine (vitei)

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

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

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanata.

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

Oi

5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/10 kg greutate corporald, o
datd pe zi prin injectare subcutanati, timp de 3 zile.

Nu ar trebui s3 fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Poreci

2,5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml produs/10 kg greutate
corporald, o datd 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 efectuatd in gat la baza urechii.

Nu ar trebui s3 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, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate.
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3.10 Simptome de supradozaj (i, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi) - - e,

In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiat terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului. A nu se depasi doza recomandata.

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

tratament simptomatic.

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.

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei):

Dupa injectie intravenoasd: Carne si organe: 5 zile.

Dupi injectie subcutanati: Carne si organe: 12 zile.

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

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

Poreci:
Carne si organe: 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC VET: QJO1MA90.

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Doud enzime esentiale in replicarea §i transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca {inte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitid este determinati de
legarea non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime.

Furcile de replicare si complexele de translagie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN
- fluorochinolone si inhibarea ADN si sinteza de ARNm declangeaza evenimente care conduc la o
ucidere rapidd a bacteriilor patogene, dependentd de concentratie substantei. Modul de actiune al
enrofloxacinei este bactericid §i activitatea bactericidi este dependenti de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi 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.
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Tigé fk‘gﬁ\‘mecaﬁismele de rezistentd . ' ) .
ezisténta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinct surse, (i) mutatiile _punctlfo.rmf?
din gerlelé care codificd ADN-giraza i / sau topoizomeraza IV care conduce la modificéri ale enzimel

respective,  (if) alterarea permeabilitéfii substantei active in bacteriile Gram-negativc:3 (ii1)
Jemdcaniéne’ de eflux, (iv) rezistentd mediatd de plasmide s (v) proteine de protectic ale
' ‘"éifazéf:fﬁv‘géfe mecanismele conduc la sciderea sensibilitifii bacteriilor fad de fluorochinolone.

Rezistenta Incrucisatd intre fluorochinolonele din aceasta clasé de antimicrobiene este frecventa.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina este rapid absorbitd de la locul injectdrii si se distribuie in tesuturi unde atinge un nivel
de cateva ori mai mare decat nivelul seric, in aproximativ 30 de minute - 1 ord dupa administrare.
Concentratii mari de substan{d activa pot fi detectate in pulmon, ficat, rinichi, piele, oase si sistemul
limfatic. Enrofloxacina poate fi, deasemenea, distribuitd la nivelul lichidului cefalorahidian, umoarea
apoasi si fit la animalele gestante.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 25° C, in ambalajul original.
A se feri de lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropileni de inaltd densitate, ambalate individual in cutii de carton.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

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

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA



7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120299.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
19.09.2002.

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).




INFORMATII CAR‘E. TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton &%

M

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
ENRQFLOXAROM INJ, 50 mg/ml, solutie injectabila.
[? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Enrofloxacind 50 mg/ml.
r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
10 ml

20 ml

50 ml

100 ml

(4. SPECII TINTA ]
Bovine, oi, porci, caini

| 5. INDICATII ]
[6. CAI DE ADMINISTRARE B
Se administreazi pe cale intravenoasd, subcutanatd sau intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE J
Bovine (vitei):

Dupi injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile

Dupi injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile

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

Oi:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

Poreci:

Carne i organe: 13 zile.

(8. DATA EXPIRARII B
EXP {ll/aaaa}

Dupi deschidere se va utiliza in 7 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR**

Numai pentru uz veterinar.



| 12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPI#/OR”

A o >0
A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor. N 59 8

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE %@L

ROMVAC COMPANY SA A

A

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120299.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}.



INFORMATII CA,BE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din pghﬁfqpilenﬁ de inalti densitate
50ml, 100md
i

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXAROM INJ, 50 mg/ml, solutie injectabil.

[ 2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 50 mg/ml.

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei), oi, porci si caini.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine (vitei):

Dupa injectie intravenoasd: Came §i organe: 5 zile.

Dupi injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile.

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

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 3 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschidere se va utilizain 7 zile.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra In ambalajul original.
A se péstra la temperaturd mai micé de 25 °C.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE&gIMARE MICI
Flacoane din polipropileni de inalti densitate de 10 ml, 20 ml 138

K8 %3
Y
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR SN
ENROFLOXAROM INJ N
A T un OB
. \0‘}
I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ' T

Enrofloxacind 50 mg/ml.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numr}.

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {1l/aaaa}
Dupd deschidere se va utiliza in 7 zile.
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t “ PROSPECTUL

. ENROF‘LOXAROM INJ, 50 mg/ml, solutie injectabil pentru bovine, o, porci si céini.

T _,2 COW@ZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Flecare i contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind 50 mg.

Solutie limpede, incolord péna la slab gilbuie.

3. SPECIH TINTA
Bovine (vitei), oi, porci si cini.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Bovine (vitei)

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind 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 acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis.

Oi

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 infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind 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 enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Céini

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



5. CONTRAINDICATII t TR
Nu se utilizeazi la tineretul canin péna la varsta de 12 luni deoarece pot aparea deteriolg
cartilajului articular in timpul perioadei de crestere rapida, in special la rasele de calm de
la c&inii cu antecedente de epilepsie. . e
Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa. - N
Nu se utilizeazi cind este cunoscutd aparitia rezistentei incrucisate la fluorochinolone.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie luate in considerare reglementirile 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.

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

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile mengionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisati.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Acest produs este 0 solutie alcaliné

alerglce Purtati ménusi de protectie.

In cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundent cu apa.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Enrofloxacina nu se utilizeaza la citelele gestante si lactante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Enrofloxacina are acfiune antagonisti cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele, teofilina si
antiinflamatoarele nesteroidiene.

Trebuie avut grija in timpul utilizdrii concomitente de flunixin si enrofloxacini la céini, pentru a se
evita evenimentele adverse. Scidderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administririi
concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indicd faptul ci aceste substante interacfioneazi in
timpul fazei de eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitentd de enrofloxacini si flunixin a
crescut ASC si timpul de Tnjumatéfire plasmaticd a flunixinului §i a crescut timpul de Injumaititire si a
redus C max al enrofloxacinei.

Supradozaj:
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomaticd §i masurile generale de sustinere a

animalului. A nu se depdsi doza recomandata.
Deoarece nu exista antidot specific pentru enrofloxacina, in caz de supradozare accidentald se va
institui tratamentul simptomatic.
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Incbmpat}bilfﬁéﬁ majore:
In lipsa[fsfudiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte

produse'medicinale veterinare.

™,

.7-EVENIMENTE ADVERSE
“Bovine (vite), oi, porci si cdini:

Rare

e . . ]
(1 pana la 10 animale /10 000 animale tratate). Reactii tisulare la locul de injectare

Foarte rare Reactii tisulare la locul de injectare !
(<1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv
raportérile izolate).

!Acestea sunt in general usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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 , va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrid veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detinatorul
autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro;ichmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE
Se administreazi pe cale intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.

Bovine (vitei)

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

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/10 kg
greutate corporald, 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 subcutanati.

Oi

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/10 kg greutate corporald, o
data pe zi prin injectare subcutanatd, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sd 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 produs/10 kg greutate
corporald, o datd 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 data pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

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

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculard.
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5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/10 kg gfeut@comoralé,
zilnic, prin injectare subcutanati, pani la 5 zile. RS
Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacini compfhﬁate.‘ﬂunaia
tratamentului trebuie s se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia cor‘espuniﬁﬁ&fgjn
informatiile despre produs a produsului comprimat. e

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie si fie determinati cit mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine (vitei):

Dupad injectie intravenoasi: Carne si organe: 5 zile

Dupi injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile

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

Carne si organe: 4 zile

Lapte: 3 zile

Poreci:

Carne si organe: 13 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. A se feri de lumina.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C, In ambalajul original.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

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, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numir autorizatie: 120299,




Dimensiunt de ambalaj:

- Cutie de'carton cu 1 flacon din polipropilend de inaltd densitate de 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon din polipropilend de inalta densitate de 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon din polipropileni de inalti densitate de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon din polipropileni de naltd densitate de 100 ml

\@)

Este pg%ba nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

o

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.ew/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. Ilfov

Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






