l. DENUMIREA HK?’DUSULUI MEDICI L VETERINAR

ENROFLOXIN 5Qfig, comprimate pentru puii de gdind. curcani, porumbei, pisiri exotice (papagali, canari,
vulturi), pasiri de vanatoare (potarnichi. prepelite, fazani si cocosi de munte), rozitoare (icpuri, porci de

Guineea, soareci, hamsteri), clini gi pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Enrofloxacing HCL ...ovv i i e e

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde, plate cu doud linii incrucisate de divizare, de culoare albi spre gri deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta , .
Puii de gaind, curcani, porumbei, pisiri exotice (papagali, canari, vulturi), pasiri de vanitoare (potarnichi,
prepelife, fazani i cocosi de munte), rozitoare (iepuri, porci de Guineca, soareci, hamsteri), cdini gi pisici.

4.2, Indicatii
Tratament pentru infectiile determinate de germeni sensibili la actiunea enrofloxacinei la puii de gaind, curcani,

porumbei, pasiiri exolice (papagali, canari, vulturi), pisiri de vAnitoare (potérnichi, prepelite, fazani si cocosi de
munte), rozdtoare {iepuri, porci de Guineea, soareci, hamsteri), caini si pisici :

o infectii gastrointestinale, infectii respiratorii, infectii ale tractului urinar, infectii cutanate, infecii ale
ranilor, piodermite, prostatite, artrite, osteomiclite la cdini §i pisici atunci cdnd experienta clinicd,
susjinutd acolo unde este cazul de identificarea agentului etiologic prin teste specifice, indica
enrofloxacina ca antibiotic de electie;

o colibaciloza, salmoneloza, micoplasmoza, stafilococoza, psitacoza i alte infectii bacteriene Ia puii de
giind curcani, porumbei, pasiri de véndtoare si exotice, rozatoare atunci cind experienta clinicd,
sustinutd acolo unde este cazul de identificarea agentului etiologic prin teste specifice, indici
enrofloxacina ca antibiotic de electie,

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de sensibilitate cunoscuta la enrofloxacina sau la oricare dintre excipientii produsului.

Nu se utilizeazi in cazuri cunoscute de rezistentd la quinolone,

A nu se administra la cdinii cu vérsta sub 8 luni (cei de talie mica), sub 12 luni (pentru cei de talie medic) 5i 18
luni (pentru cei de talic mare).

Nu se utilizeazid ca misuri de profilaxie.

Nu sc utilizeazi la pisici cu vérsta sub 8 siptamani.

4.4. Atentioniiri speciale pentru ficcare specie {intd
Nu exista.

4.5.Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale,

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta .

Fluoroquinoionele vor fi pistrate ca rezerva pentru fratamentele care, in condifii clinice, rispund mai putin la
alte clase de substanfe antimicrobiene.




Utilizarea produsului in afara instructiunitor din SPC poawe dnz la cresterea prevaleniai-bacteriilagrezistente {a
la enrofloxacina si poate duce la scaderea eficacitdfii tratamentelor cu antin'licrobi:'; 3] /gifupé”ﬁﬁ}lojonelor
din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate. ooWE RN -
La utilizarea produsului trebuie sa sc tina seama de politicile antimicrobiene oﬁc\:iéfg ,;uqﬁal'e,,sizfx‘k\@\fén'ﬂe
Enrofloxacina trebuie utilizata cu prudentd la animalele cu antecedente de epif@:"hvsjf:};s)alg)jll nﬁbﬁigjé/cu
disfunciie renala. : RO 4

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl produsul medicinal veterinar la
animale

Se recomanda evitarca contactului direct al produsului cu pielea.

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la enrofloxacind sau la excipienti vor evita contactul cu produsul,
A nu se minca, bea sau fuma In timpul manipularii produsului. Dupi utilizare se vor spala bine méinile.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Ocazional, la unele animale se pot observa urmétoarele reactii adverse: urticarie, tulburéri gastrointestinale
(vomd, diarce). Foarte rar produsul poate provoca unele modificdri comportamentale (neliniste).
Animalele tinere tratate cu enrofloxacin pot suferi deterioriri ale cartilajelor articulare.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatic san in perioada de ouat
Nu se recomanda administrarea produsului la ciijelele sau pisicile gestante sau in perioada de lactatie.
A nu se administra la pasirile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Atunci cand enrofloxacina este utilizatil simultan cu cloramfenicol, macrolide, tetracicline i rifampicind se pot
intdlni fenomene de antagonism. Produsele pe baza de magneziu si aluminiu pot reduce absorbtia enrofloxacinei.

4.9. Cantitiiti de administrat i calea de administrare

Comprimatele s¢ administreazi oral, direct sau amestecate in hrani sau in apa de baut.

Ciini si pisici: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o daté pe zi sau 2,5 mg enrofloxacind./kg greutate
corporald de doud ori pe zi, timp de 3 zile.

Puii de edind si curcani: 10 mg enrofloxacini / kg greutate corporald sau 50 mg enrofloxacind/ litru apa de baut,
timp de 3-5 zile.

Porumbei: 4,5 - 15 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o datd sau de doud ori pe zi, timp de 5 zile sau 100-
200 mg enrofloxacini /litru apa de baut timp de 5-7 zile (in cazul salmonelozei si al infectiilor respiratorii severe
se recomand un tratament prelungit de 7-10 zile)

Pasiri de vanatoare (potarnichi, prepelite, fazani si cocosi de munte): 10 mg enrofloxacina /kg greutate
corporald, sau 50-100 mg enrofloxacind /litru apa de baut, timp de 5 zile;

Pasiri exotice (papagali, canari, vulturi) : 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, sau 100-200 mg
enrofloxacin®/litru api de baut, timp de 5 - 10 zile;

Rozitoare (iepuri, porci de Guineea, soareci, hamsteri) : 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald de doua ori pe
7i sau 50 - 100 mg enrofloxacin¥/litru apé de baut timp de 5-7 zile.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

In general, produsul este bine tolerat. Dupa administrarea repetatd a unor doze multiple se pot observa tulburéri
gastrointestinale (diarec) ca rezultat al afectdrii Norei bacteriene. In acest caz administrarea produsului trebuie
stopatii. A nu se depiisi doza recomandatd. Nu existit un antidot speceific pentru enrofloxacin.

4.11. Timp de asteptare
Carne:
puii de giina: 9 zile
curcani :11 zile
Nu se administreaza la pasiri ale caror oud sunt destinate consumului uman,
Nu se administreazi la prepefijele ale caror oud sunt destinate consumului uman.
Nu se administreazi la porumbeii destina{i consumului uman.
Nu se administreaza la pasarile de vanatoare (potdrnichi, cocosi de munte, prepelite, fazani) a ciiror carne este
destinatd consumului uman. .




b . L .
Nu se adminisirggzi la iepurii a ciiror carne ¢ste destinatd consumui i uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica- antimicrobiene pentru uz sistemic, {1 uoroquinolone

Cod veterinar ATC: QJOIMAGO

5.1. Propricti{i farmacodinamice

Enrofloxacina aparfine grupei fluoroquinolonelor, fiind un antibiotic cu
bactericida. Mecanismul siu de actiune se realizeaza prin inhibarea activitay
bacteriene ADN-giraza, in acest mod producéndu-se inhibarea suprarisucirii §i sintezei
moartea celulei bacteriene.

Este activa in ambele faze - logaritmica si stationari. Enrofloxacin
durat3 (4-8 ore).
La mamifere este prezentd o enzimé inruditd cu ADN-giraza bacteriand dar nu participd la suprardsucirea ADN-
ului si nu este afectatd de fluoroquinolone datorita prezentei unei baricre asimetrice intre topoizomeraza I
mamiferi si fluoroquinolone, acesta fiind si motivul pentru care fluoroquinolonele au o toxicitate redusi la

mamifere, pisdri i alte vertebrate.

1 spectru larg $i avand o marcantd actiune
it subunitatii A de la nivelul enzimei
ADN-ului avénd rezultat

a poseda un efect postantibiotic de lungd

5.2. Particularitiifi farmacocinetice
Enrofloxacina dupi administrarea orala este absorbité din tractul gastro-intestinal in proportic ridicatd (70%). Se

distribuie in tot organismul §i fiind determinati in toate organcle, tesuturile si fluidele organismului (Vd 2-
4L/kg). Aproximativ 30-40% este metabolizati la nivel hepatic in principalul sdu metabolit ciprofloxacinul care
ulterior este transformat in sulfociprofioxacin si metabolizat prin glucoronidare. Enrofloxacina este eliminaté
atat prin mecanisme renale cat §i hepatice precum si pe cale galactoford.

Nu poseda efect cumulativ.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientitor

Lactoza monohidrat

Celulozi microcristalina (Avicel)
Povidona K-25

Stearat de magneziu

Silice coloidala

6.2. Incompatibilitati
[n absenta studiilor de compatibilitate,acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3. Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, in locuri uscate, protejat de lumind, la o temperaturd sub 25°C.

6.5. Nautura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului_primar;

Blister din folie de PVC/aluminiu conyinand 10 comprimate.
Natura ambalajului secundar

Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




6.6. Precautfii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliza
provenite din utilizarea unor astfel de produse i -

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor
colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n
conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
GOLASHPHARMA Ltd,, 33, Pobeda Street, Sapareva Banya, KUSTENDIL Region, BULGARIA,
Tel +359 888 300 755
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
120188

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.07.2006/24.05.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULU1
Aprilie 2016
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATI1 CAREZTREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. '\/{/‘
Cutic de carton § Tbh'étcxc % 10 comprimate fiecarc
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

ENROFLOXIN S0 mg, comprimate pentru puii de gding, curcani, porumbei, pasiri exotice (pe.xpagalﬁ, canari,
vulturi), pasiri de vandtoare (potdrnichi, prepelite, fazani §i cocosi de munte), rozatoare (iepuri, porci de
Guineea, soarcci, hamsteri), cdini i pisici.

Enrofloxacina

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecarc comprimat contine :
Substanta activa:

Enrofloxacina HCI .....ceaee et v e rn e ettt 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Comprimate.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie x 10 blistere x 10 comprimate fiecare

[5.  SPECHTINTA |

Puii de giind, curcani, porumbei, pasiri exotice (papagali, canari, vulturi), pasari de vanitoare (potdrnichi,
prepelite, fazani si cocosi de munte), rozétoare (iepuri, porci de Guineea, soareci, hamsteri), cdini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE l

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne:
pui de gaina: 9 zile
curcani : 11 zile.
Nu se administreazd la pasiri ale caror oud sunt destinate consumului uman.
Nu se administreaza la prepelitele ale caror oud sunt destinate consumului uman.
Nu se administreaza fa porumbeii destinati consumului uman.
Nu s¢ administreaza la pasarile de vAnidtoare (potdrnichi, cocosi de munte, prepelife, fazani) a caror carne este
destinatd consumului uman,
Nu se administreaza la iepurii a caror carne este destinati consumului uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citifi prospectul inainte de utilizare.




[10. DATA EXPIRARII

EXP  {lund/an}

ﬁ]. CONDITI] SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A se pistra in ambalajul original, la o temperaturd sub 25 °C.
A se proteja de lumind. A se pistra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejeciiile de la acestea se vor
colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerinfele locale,

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" §I CONDITH SAURESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR. Se clibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

14.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPHLOR" ]

A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR.

[15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

GOLASHPHARMA Ltd., 33, Pobeda Street, Sapareva Banya, KUSTENDIL Region, BULGARIA,
Tel +359 888 300 755

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120188
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS ]

Lot {numér}
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INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

INFORMATIIM

Blister din folie de PVC/aluminiu x 10 comprimate

[ l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ENROFLOXIN 50 mg, comprimate pentru puii de giing, curcani, porumbei, pasari exotice (papagali, canari,
vulturi), pasiri de vénitoare (potarnichi, prepelite, fazani si cocosi de munte), rozatoare (iepuri, porci de Guineea,

soareci, hamsteri), cdini si pisici.

Enrofloxacina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GOLASHPHARMA

3. DATA EXPIRARII ]

EXP .{lun#d/an}

| 4. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

I_S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar




PROSPECT
Enrofloxin 50 mg, comprimate pentru
puil de gaind, curcani, porumbei, pasdri exotice (papagali, canari, vulturi), pasiri de vanatoare (potarnichi,
prepelije, fazani si cocosi de munte), rozatoare (iepuri, porci de Guineea, soareci, hamstert), caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT D IFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator pentru eliberarea seriei:
GOLASHPHARMA Ltd., 33, Pobeda Street, Sapareva Banya, KUSTENDIL Region, BULGARIA,
Tel +359 888 300 755

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXIN 50 mg, comprimate pentru puii de gaina , curcani, porumbei, pasiri exotice (papagali, canari,
vulturi), pasari de vanatoare (potarnichi, prepelite, fazani si cocosi de munte), rozatoare (iepuri, porci de Guineca,
soareci, hamsteri), caini si pisici

Enrofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTH)

Fiecare comprimat conine :

Substan{a activa:

Enrofloxacina HCT s eisesis s eantanens 50 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratament pentru infectiile determinate de germeni sensibili la acjiunea enrofloxacinei la puii de gdind, curcani,
porumbet, pisiri exotice (papagali, canari, vulturi), paséri de vandtoare (potérnichi, prepelife, fazani si cocosi de
munte), rozitoare (iepuri, porci de Guineea, soareci, hamsteri), cdini si pisici:

o infectii gastrointestinale, infectii respiratorii, infectii ale tractului urinar, infectii cutanate, infectii ale
ranilor, piodermite, prostatite, artrite, osteomielite la caini si pisici, atunci cAnd experienta clinica,
susfinuti acolo unde este cazul de identificarea agentului etiologic prin teste specifice, indicd
enrofloxacina ca antibiotic de electie;

« colibaciloza, salmoneloza, micoplasmoza, stafilococoza, psitacoza si alte infectii bacteriene la pasari (pui
de gaina si curcani), porumbei, pasiri de vanitoare §i exotice, rozatoare, atunci cand experienta clinicd,
sustinutd acolo unde este cazul de identificarea agentului etiologic prin teste specifice, indicd
enrofloxacina ca si antibiotic de elecie.

5, CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de sensibilitatc cunoscutd la enrofloxacina sau la oricare dintre excipientii produsului.
Nu se utilizeazii in cazuri cunoscute de rezisten(d la quinolone.

A nu se administra la cdinii cu vérsta sub 8 luni (cei de talie mica), sub 12 luni (pentru cei de talie medie) i 18
funi (pentru cei de talic mare).

Nu se utilizeaza ca masuré de profilaxic.

Nu se utilizeazi la pisici cu varsta sub 8 saptamani,

6. REACTH ADVERSE
Ocazional, la unele animale se pot observa urticarii, tulburiri gastrointestinale (voma, diarec). Foarte rar produsul

poate provoca unele modificari comportamentale (neliniste). Animalele tinere tratate cu enrofloxacina pot suferi
deteriorari ale cartilajelor articulare.
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In general, produsul esle bine tolerat. Dupa administrarca repetatd a unor doze multiple, se pot observa tulburari
gastrointestinale (d:are.c) ca rezultat al afectirii florei bacteriene. fn acest caz administrarea produsului trebuic

stopatd.
Nu existd un antidot specific pentru enrofloxacina.

7. SPECH TINTA |
Puii de gaind, curcani, porumbei, pisari exotice (papagali, canari, vulturi), paséri de vanitoare (potdrnichi

prepelite, fazani si cocosi de munte), rozitoare (iepuri, porci de Guincea, goareci, hamsteri), caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Comprimatele se administreazi oral, direct sau amestecate Tn hrana sau in apa de baut.

Caini si pisici: 5 mg enrofloxacinivkg greutate corporalil o dati pe zi sau 2,5 mg enrofloxacinivkg greutate
corporala de doud ori pe zi, timp de 3 zile.

Puii de gdina si curcani: 10 mg enrofloxacini/kg greutate corporalid sau 50 mg enrofloxacind/ litru apd de biut,
timp de 3-5 zile.

Porumbei: 4,5 - 15 mg enrofloxacini/kg greutate corporali o datd sau de doud ori pe zi, timp de 5 zile sau 100-
200 mg enrofloxacini /litru apd de biut timp de 5-7 zile (in cazul salmonelozei si al infectiilor respiratorii severe

se recomanda un tratament prelungit de 7-10 zile).
Pasari de vénitoare (potdrnichi. prepelite, fazani si cocosi de munte): 10 mg enrofloxacini/’kg greutate corporal,

sau 50-100 mg enrofloxacind /litru apd de biut, timp de 5 zile;

Pisiri exotice (papagali, capari, vulturi) : 10 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, sau 100-200 mg
enrofloxacini/litru apa de béut, timp de 5 - 10 zile; )
Rozitoare (iepuri, porci de Guineea, soareci, hamsteri) : 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald de doua ori pe

zi sau 50 - 100 mg enrofloxacin¥/litru api de baut timp de 5-7 zile.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ' .
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori de

cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne:
pui de gaini: 9 zile
curcani :11 zile.
Nu sc administreazi la pisiri ale cdror oud sunt destinate consumului uman.
Nu se administreaza la prepelitele ale ciiror oud sunt destinate consumului uman,
Nu se administreaza la porumbeii destinaji consumului uman.
Nu se administreaza la pasirile de véndtoare (potdrnichi, cocosi de munte, prepelife, fazani} a citror carne este
destinata consumului uman.
Nu se administreaz la iepurii a ciiror carne este destinatii consumului uman.

[I. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25 °C.
A se proteja de lumina. A se pilstra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizarea Ia animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta. Fluoroquinolonele vor fi pistrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, raspund
mai puiin fa alte clase de substante antimicrobiene.




La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile antimicrobiene oficiale,nationale si regionale,
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate duce fa cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
enrofloxacina si poate duce la sciiderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa quinolonelor din
cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate. .

Enrofloxacina trebuie utilizats cu prudenyd la animalele cu antecedente de epilepsic sau la animalele cu disfunciie
renald.

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Se recomanda evitarea contactului direct al produsuiui cu pielea.

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la enrofloxacina sau la excipienti vor evita contactul cu produsul.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spald bine méinile,

Utilizarea Tn perioada de gestatie, luctatie sau In perioada de ouat

Nu se recomandi administrarea produsului la cielele sau pisicile gestante sau in perioada de lactatie.

A nu se administra la pasarile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atunci cand enrofloxacina este utilizati simultan cu cloramfenicol, macrolide, tetracicline si rifampicini se pot
intalni fenomene de antagonism, Produsele pe bazi de magneziu si aluminiu pot reduce absorbfia enrofloxacinei.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

In general, produsul este bine tolerat. Dupit administrarea repetata a unor doze multiple, se pot observa tulburiri
gastrointestinale (diarec) ca rezultat al afectdrii florei bacteriene. In acest caz administrarea produsului trebuie
stopati. A nu se depdsi doza recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru enrofloxacina.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate vor fi men{inute in adéposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor
colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului,

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2016

ALTE INFORMATIH

Natura ainbalajuiui primar:

Blister din folie de PVC/aluminiu contindnd 10 comprimate.
Natura ambalajului secundar

Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactai reprezentantul
local al defindtorului autorizaiei de comercializare:

PAMAS TRADING SRL Str. Stefan Greceanu, Nr 5, Bl L2, Et. 7, Ap. 12, Ploiesti, ROMANIA
Tel 0755 755 755




