1. ZDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enrotron 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, 0i, capre §i porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

~ Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Enrofloxacina 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
1-Butanol 30,0 mg

Hidroxid de potasiu (excipient §i pentru
ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, usor galbuie pand fa galbui-portocaliu.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinatd de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma bovis 1a bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Oi

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

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coli.

Capre

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida st Mannheimia haemolytica.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
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Tratainentul sept_icemiei determinati de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale Staphylococcus aureus

si Escherichia coli.

Porci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae. '
Tratarientul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini susceptibilela enrofloxacind ale

Escherichia coli. ' .
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, SDP (sindromul MMA) determinate de tulpini

susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienfl.
Nu se utilizeazi cind este cunoscutd aparitia rezistenfei/ rezistentei incrucisate la (fluoro)chinolone.
A se vedea, de asemenea pct. 3.5,

Nu se utilizeaza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la porci si vitei in cazul administrérii
intravenoase i utilizarea acestei cdi de administrare nu este recomandati la aceste categorii de
animale. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se
utilizeaza acest produs medicinal veterinar.

Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul unor afectiuni clinice care au raspuns
slab, sau sunt de asteptat s rdspunda slab la alte clase de antimicrobiene.

Atunci cand este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone i poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorita potentialului de rezisten{d incrucisata.

Enrofloxacina trebuie utilizatd cu prudentd la animalele cu antecedente de epilepsie sau la animalele
cu disfunctie renala.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacini / kg greutate corporald 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 cu semne clinice,

Precautii speciale care trebuie |uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar este o solutie alcalind. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datorita
sensibilizarii, dermatitei de contact si a posibilelor reactii de hipersensibilizare la (fluoro)chinolone. A
se purta manusi de protectie. In caz de contact cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat cu apa. A nu se



s

manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Trebuie avut grija bent’rug
se evita auto-injectarea accidentala. Daca auto-injectarea accidentala apare, solicitati imediat sfatul 7
medicului si prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta. v =

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci:

Foarte rare Soc!

¥

(<1 animal / 10 000 de animale Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)?
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Inflamatie la locul de injectare’
estimati din datele disponibile):

"'La bovine dupa administrarea intravenoasd, probabil ca urmare a afectarii circulatiei.
% In general usoara si trecatoare.
3 La porci, dupa administrarea intramusculard, poate persista pana la 28 zile dupa injectare.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile gestante in timpul primului frimestru
de gestatie. Produsul medicinal veterinar_poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru de
gestatie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la vacile in ultimele 3 trimestre de gestatie trebuie s se
bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Qi si capre
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei i lactatiei. A se utiliza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Porci

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei. A se utiliza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Produsul medicinal veterinar_poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Pot apirea efecte antagoniste in timpul adminstrérii concomitente de macrolide, tetracicline si fenicoli.

Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scazand clearance-ul acesteia, astfel ca
nivelurile plasmatice de teofilina pot creste.
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3.9 ' Cii de administrare si doze

Utilizare intravenoasd, subcutanata sau intramusculard.
Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.
Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala (gc) trebuie determinata cdt mai precis posibil.

Bovine

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe
zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociata cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micé de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o datd pe zi, timp de 5 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasd lentd sau subcutanata.
Marmita acutd determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa lentd o data pe zi timp de doud
zile consecutive.

A doua doza poate fi administratd pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica timpul de asteptare dupi
injectarea subcutanatd.

Nu trebuie sa administrati mai muit de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Qi si capre

5 mg enrofloxacini / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe
zi prin injectare subcutanatd, timp de 3 zile.

Nu trebuie si administrati mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porei

2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, 0
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 m}/20 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci injectarea trebuie efectuatd in zona gatului, la baza urechii.

Nu trebuie sa administrati mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

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

A nu se depési doza recomandati. In caz de supradozare accidentala nu exista antidot si tratamentul
trebuie sa fie simptomatic. Nu au fost observate semne de supradozare la porci in urma administrarii
produsului de 5 ori doza terapeutica recomandata. La bovine, oi i capre, supradozarea nu a fost
documentata.

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

Bovine:

Dupd injectie intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanata:
Carne si organe: 12 zile.

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

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJOIMAYS0

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza [V, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea {intitd este determinaté de legarea
1on - covalenta 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 declanseaza evenimente care conduc la moartea rapidé a bacteriilor
patogene dependentd de concentrafia substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (de
exemplu Pasteurella multocida), 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 rezistentd

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, (1) mutatiile punctiforme
din genele care codifica ADN-giraza si / sau topoizomeraza [V care conduc la modificari ale enzimei
respective, ( ii ) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii)
mecanisme de eflux, ( iv ) rezistentd mediata de plasmide si (v ) proteine de protectie ale

girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisata intre flurochinolonele din aceasta clasd de antimicrobiene este frecventa.

43  Farmacocinetica

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupd injectare parenterala. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci si bovine), cu o proporfie mica péna la moderata de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pana la 50%). Enrofloxacina este metabolizatd in substanta activa ciprofloxacind, la
aproximativ 40% la rumegatoare si mai putin de 10% la porci.

Enrofloxacina si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile {inta, de exemplu, pulmoni,
rinichi, piele, ficat si atingénd de 2 pana la 3 ori concentra{ii mai mari decat in plasma. Substanta de
baza si metabolitul activ sunt eliminate din organism prin uriné si fecale.

Acumularea in plasma nu se produce dupa un interval de 24 ore de tratament.

fn lapte, cea mai mare parte a activitdtii medicamentului se referd la ciprofloxacina. In general
concentratiile maxime de substantd sunt atinse la 2 ore dupa tratament §i aratd o expunere totala de
aproximativ 3 ori mai mare in 24 ore, interval de dozare, comparativ cu plasma.

Porci Porci Bovine | Bovine
Rata de dozare (mg/kg gc) 2.5 5 5 5
Calea de administrare im im v sc
Tinax (h) 2 2 - 3.5
Cmax (ng/ml) 0.7 1.6 - 0.733




[ AUC (ug x h/ml) 6.6 15.9 9.8 5.9
Timp de injumétitire terminal (h) 13.12 8.10 - 7.8
Timp de injumdtatire pin eliminare (hy | 7.73 773 23 -

F (%) 95.6 - - 88.2

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta 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 vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de flumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml, din sticld incolora tip I, inchis cu dop de cauciuc teflonat si sigilat cu capac de

aluminiu.

Dimensiune ambalaj:

1 x 100 ml intr-o cutie de carton

12 x 100 ml intr-o cutie de carton

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 oricarui 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
aniMedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190062

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari:13.02.2012

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/veterinaw).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 100 mg/ml solutie injectabild

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

& DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
12 x 100 mt

(4.  SPECIH TINTA

Bovine, oi, capre §i porci

5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intravenoasd sau subcutanata
Oi, capre: utilizare subcutanata
Porci: utilizare intramusculard

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare:

Bovine:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupa injectic subcutanata: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

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

Capre:
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile



8. ° DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza in termen de 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pana la ...

9., PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind.

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

fll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 {NDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190062

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 100 mg/ml solutie injectabild

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml confine:

Substanta activa
Enrofloxacind

100 mg

[3. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre i porci

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare i.v. sau s.c.
Oi, capre: utilizare s.c.
Porci; utilizare i.m.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Bovine:

i.v.: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

s.c.: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

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

Capre:.
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, se va utiliza in termen de 28 zile

Dupi deschidere, se va utiliza pané la ...



l;7. " PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

3

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[s. NUMELE DETIN

190062

]

(9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



B. PROSPECTUL
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) PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Enrotron 100 mg/m! solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine i porcine
2. Co;npozigie

Fiecare ml confine:

Substanta activa

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti
1-Butanol 30,0 mg

Solutie limpede, usor galbuie pand la galbui-portocaliu.
3. Specii tintd

Bovine, oi, capre §i porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

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

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micd de 2 ani.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Escherichia coll.

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coli.

Capre

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacing ale Escherichia coll.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coll.

Poreci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale

Escherichia coli.

R
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Tratamentul sindromului de disgalaxie p

Ei

ost-partum, SDP (sindromul MMA) determinate de tuléini

susceptibile la enrofloxacini ale Escherichia coli si Klebsiella spp. N
A

Tratamentul infectiilor tractului digestiv
Escherichia coli.

determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale

Tratamentul septicemiei determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

s. Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru profilaxie.

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

Nu se utilizeaza cand este cunoscuta apa

ritia rezistentei/ rezistentei incrucisate la (fluoro)chinolone.

A se vedea, de asemenea pet. Atentiondri speciale.
Nu se utilizeaza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la porci si vitei in cazul administrarii
intravenoase si utilizarea acestei cai de administrare nu este recomandata la aceste categorii de

animale. Trebuie luate In considerare pol

iticile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se

utilizeaza acest produs medicinal veterinar.

Fluorochinolonele ar trebui si fie rezervate pentru tratamentul unor afectiuni clinice care au raspuns

slab, sau sunt de asteptat s& raspunda sla

b 1a alte clase de antimicrobiene.

Atunci cand este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de

susceptibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Enrofloxacina trebuie utilizatd cu prudenta la animalele cu antecedente de epilepsie sau la animalele

cu disfunctie renala.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la vifeil tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporald 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 cu semne clinice.

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

animale:

Produsul medicinal veterinar este o solutie alcalind. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datorita
sensibilizarii, dermatitei de contact si a posibilelor reactii de hipersensibilizare la (fluoro)chinolone. A
se purta manusi de protectie. in caz de contact cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat cu apa. A nu se
manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Trebuie avut grija pentru a
se evita auto-injectarea accidentala. Daca auto-injectarea accidentala apare, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine
Siguranta produsului medicinal veterinat

 a fost stabilita la vacile gestante in timpul primului trimestru

de gestatie. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru de

gestatie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la vacile in ultimele 3 trimestre de gestafie trebuie s& se
bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Produsul medicinal veterinar poate fi uti

Qi si capre

lizat la vaci in perioada de Jactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestaiei si lactaiei. A se utiliza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei. A se utiliza numat 1n
conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiel.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pot apirea efecte antagoniste in timpul adminstrarii concomitente de macrolide, tetracicline si fenicoli.
Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scazand clearance-ul acesteia, astfel cd
nivelurile plasmatice de teofilina pot creste.

Supradozaj:
A nu se depasi doza recomandata. In caz de supradozare accidentala, nu exista antidot si tratamentul

trebuie sa fie simptomatic. Nu au fost observate semne de supradozare la porci in urma administrarii
produsului de 5 ori doza terapeutica recomandata. La bovine, oi si capre, supradozarea nu a fost
documentata.

Incompatibilititi majore:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine, oi, capre §i porci:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Soc!
Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)”

Frecventi nedeterminati (nu poate fi estimati din datele disponibile):

Inflamatie la locul de injectare®

! La bovine dupa administrarea intravenoas, probabil ca urmare a afectdrii circulatiei.

2 In general usoari si trecitoare.

3 La porci, dup administrarea intramusculard, poate persista pdnd la 28 de zile dupd injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare intravenoasi (i.v.), subcutanata (s.c.) sau intramusculard (i.m.).
Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, o daté pe
zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanata.
Mamita acuta determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lentd o datd pe zi timp de doud
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zile consecutive. s

A doua doza poate fi administratd pe cale subcutanata. fn acest caz, se aplicd timpul de asteptare dupa
injectarea subcutanata. Y
Nu trebuie sa administrati mai mult de 10 m! la un singur loc de injectare subcutanata.

Qi si capre O
5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o dati‘i”*iqyé;;
zi prin injectare subcutanatd, timp de 3 zile. (
Nu trebuie sa administrati mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2.5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, o
dati 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/20 kg greutate corporald, o daté pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La potci injectarea trebuie efectuatd in zona gatului, la baza urechii.

Nu trebuie si administrati mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald (gc) trebuie determinata cat mai precis posibil.

10. Perioadc de asteptare

Bovine:

Dupi injectie intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanata:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

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

Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data
expirarii marcata pe cutia de carton si pe flacon dupa Exp.

Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utdlizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
ptavénite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
‘dpﬁeabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190062

Dimensiune ambalaj:
1 x 100 ml Intr-o cutie de carton
12 x 100 ml intr-o cutie de carton

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiel de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

str, Libertatii nr. 13

420155 Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro







