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A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
I'solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine

ey LA
. ;ﬁ/}“'rw COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecareml contine:

Substanta activa
Enrofloxacina 100.0 mg

Excipient(excipienti):
1-Butanol 30,0 mg

i

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. i

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, usor gilbuie pana la gélbui-portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, ovine, caprine si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine

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

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

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

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mici de 2 ani.

Ovine

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

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

Caprine

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

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

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




Porcine -

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibi{?{ h éﬁn‘oﬂoxaciné ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumonid -

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini susceptibilel br;roﬂoxﬁi‘qiné ale
Escherichia coli. A , g N »
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, SDP (sindromul MMA) | ‘e\te‘ rhinate de tulpini
susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli si Klebsiella spp. o
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrdttexacind ale~
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia col.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi cind este cunoscutd aparitia rezistentei/ rezistentei incrucisate la fluoro)chinolone. A
se vedea, de asemenea pct. 4.5.

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

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta produsului nu a fost stabilita la porcine si vitei in cazul administrarii intravenoase si
utilizarea acestei cai de administrare nu este recomandata la aceste categorii de animale. Trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeazi acest produs.

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

Atunci cand este posibil. fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor date in SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente
la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datoritd potentialului de
rezistentd incrucisata.

Enrofloxacina trebuie utilizatd cu prudent 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 corporala 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 este o solutie alcalina. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii,
dermatitei de contact si a posibilelor reactii de hipersensibilizare la (fluoro)chinolone. A se purta
minusi 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. Trebuie avut grija pentru a se evita auto-injectarea
accidentala. Daca auto-injectarea accidentala apare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii:
Nu se cunosc.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu diaree) pot sd apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt in general usoare si tranzitorii.




In cazuri foarte rare, H&dl ntul intravenos la bovine pot provoca reactii de soc, probabil ca rezultat al

insuficientei cncul@om )
K . ’)

Reactii local@’fa ?oéul de m ctare

La porci, dﬂpﬁ&dmlms‘tm:rg intramusculard a produsului, pot sa apara reactii inflamatorii. Ele pot

pel sista, paﬁa la28 zrleﬁ injectare.

v,/‘,

F recbbn;a reac‘;nlor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Bovine

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

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

Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

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

Porcine

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

responsabil.

Produsul poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau ajte forme de interactinne

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare intravenoasa, subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald (gc) trebuie determinatd cdt mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

Bovine

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

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

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasi lenta sau subcutanata.

Mamita acuta determinatd 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 doua
zile consecutive.

A doua doza poate fi administratd pe cale subcutanata. In acest caz, se aplicd timpul de asteptare dupa
injectarea subcutanata.

Nu trebuie sd administrati mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.




Ovine si caprine :
5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la | m1/20 kﬁg g.‘reutafﬁ corporala o0 datd pe
zi prin injectare subcutanata, tlmp de 3 zile. » RS

Nu trebuie sd administrati mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare \ﬂ\bcutanata“‘

Porcine \ . .
2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg@ eutate coxppxsala 0
datd pe zi prin injectare intramusculari, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enroﬂoxacmé / kg
de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porcine, injectarea trebuie efectuata in zona gatului, la baza urechii.

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

X

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

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 porcine in urma administririi
produsului de 5 ori doza terapeutica recomandata. La bovine, ovine si caprine, supradozarea nu a fost
documentata.

4.11  Timp (Timpi) de asteptare
Bovine:

Dupd injectie intravenoasa:

Carne si organe: S zile.

Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanati:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

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

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

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul ATC: QJOIMA9S0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Doui enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintita este determinata de
legarea non - 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 rapida a
bacteriilor patogene dependenta de concentratia substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este
bactericid si activitatea bactericida este dependenta de concentratie.

Spectru antibacterian
Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,




Klebsiellu spp., Acrmﬁa (lus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurelia spp. (de
exemplu Pasteurclf mu/f ida), impotriva bacteriilor Gram-pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp.
(de exemplu S, e@ylococ{; aureus) si impotriva Mvcoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si meeamsmel,&cte f zistenta

ne a fost raportata ca provenind din cinci surse, ( i) mutatiile punctlforme
Qalitip"ADN-giraza § si/ sau topoizomeraza [V care conduc Ia modificéri ale enzimei
resp We ( i) al‘terﬁrea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii )
mecanisme de eflux, ( iv ) rezistentd mediati de plasmide si ( v ) proteine de protectie ale

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupi injectare parenterald. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci si bovine), cu o proportie micd pand la moderata de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pani la 50%). Enrofloxacina este metabolizata in substanta activa ciprofloxacina, la
aproximativ 40% la rumegatoare si mai putin de 0% la porci.

Enrofloxacin si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile tintd, de exemplu, plamani, rinichi,
piele, ficat si atingand de 2 pani la 3 ori concentratii mai mari decét in plasmi. Substanta de baza si
metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urina si fecale.

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

In lapte, cea mai mare parte a activitatii medicamentului se refera la ciprofloxacina. in general
concentratiile maxime de substanta sunt atinse la 2 ore dupa tratament si 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
Timax (h) 2 2 - 3.5
Crax (ng/ml) 0.7 1.6 - 0.733
AUC (ug x h/ml) 6.6 15.9 9.8 5.9
Timp de Injumititire terminal (h) 13.12 8.10 - 7.8
Timp de Injumitatire pin eliminare (h) | 7,73 7.73 23 -
F (%) 95.6 - - 88.2

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

1-Butanol

Hidroxid de potasiu (excipient si pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitafi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se proteja de lumina.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiune ambalaj:

Flacon de 100 mli, din sticld incolora tip I cu dop de cauciuc teflonat si sigi
Cutii de carton cu 1 x 100 mi sau 12 x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

—

capac de aluminiu.

A

e ’ﬁe‘u‘-tilimte sau a

LMARE

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produseior medicinale veteri

deseurilor provenite din utilizarea unor astfe] de produse <
Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medmm'ﬂ@ veterinare
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bésensell

Germania

R NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190062

9. DATA PRIME! AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIE]
13.02.2012 / 08.05.2017

16. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Enrotl ol 1()‘0" mgﬁnl solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine
Enrofloxacina

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Enrofloxacind 100,0 mg

Excipienti
1-Butanol

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 100 ml, 12 x 100 m}

5.  SPECH TINTA

Bovine, ovine, caprine si porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:

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

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

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




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

Porcine:
Carne si organe: 13 zile \\)
AN "\, v
9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUNS-CAZ" ~ oy, |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARIL

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pand la ...
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajulut primar: 28 zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminare: Citi{i prospectul.

13. MENTIUNEA , ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

1s. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

190062

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




PROSPECT

Detinégorul a
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Producitor pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine
Enrofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipienti 30,0 mg
1-Butanol

Solutie limpede, usor gélbuie pana la galbui-portocaliu.

4. INDICATIE (INDICATH)

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 enrofloxacina ale
Escherichia coli.

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

Tratamentul septicemiei determinate 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.




Ovine
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini suscepti
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enroflox
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enroflox
si Escherichia coli.

Caprine Sl \,‘,;ﬁ:\,’,‘_g:,_},
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibilé ofloxatingale
o s

Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

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

Porcine

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 enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, SDP (sindromul MMA) determinate de tulpini
susceptibile la enrofloxacind ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

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

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza cind este cunoscutd aparitia rezistentei/ rezistentei incrucisate la (fluoro)chinolone. A
se vedea pet.12.Nu se utilizeaza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale
cartilajului articular.

6. REACTII ADVERSE

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt in general usoare si tranzitorii.

In cazuri foarte rare, tratamentul intravenos la bovine pot provoca reactii de soc, probabil ca rezultat al
insuficientei circulatorii.

Reactii locale la locul de injectare
La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot si apari reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai puiin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

10



Alternativ, puteti rapd¢ta prin intermediul sistemului national de raportare

. <7, % A . .
{farmacov1<¥1lenta@ﬂm vsa.ro, ichmv@icbmv.ro}.
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7. SPEGHTING
NI e

Bovine, ovmgafg‘;ap?
e S

“POS GIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE §1
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasd, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

si porcine

Bovine

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

Artrita asociati cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai micd de 2 ani: 5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasd lentd sau subcutanat.

Manmita acuti determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoas lentd o data pe zi timp de doud
zile consecutive.

A doua doza poate fi administratd pe cale subcutanata. in acest caz, se aplicd timpul de asteptare dupa
injectarea subcutanata.

Nu trebuiesd administrati mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine si caprine

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

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

Porcine

2,5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 m1/20 kg greutate corporala, o
data 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 corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porcine, injectarea trebuie efectuata in zona gatului, la baza urechii.

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

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald (gc) trebuie determinatd cat mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

i0. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:

Dupa injectie intravenoasa:
Carne si organe: S zile.

Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanata:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.
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Qvine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Caprine:
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 4 zile.

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.

i1.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi
data expirdrii marcata pe cutia de carton si pe flacon dupi “EXP”

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Dupa prima deschidere a flaconului, utilizind perioada de valabilitate dupa prima deschidere
specificata in prospect, trebuie calculatd data la care produsul ramas in flacon trebuie scos din uz.
Aceasta datd trebuie scrisa pe eticheta in spatiul prevazut.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta produsului nu a fost stabilita la porcine si vitei in cazul administrarii intravenoase si
utilizarea acestei cdi de administrare nu este recomandati la aceste categorii de animale.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeazi acest
produs.

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

Atunci cénd este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor date in RPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente
la fluorochinolonele si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorit potentialului
de rezistenta incrucisata.

Enrofloxacina trebuie utilizata cu prudenta la animalele cu antecedente de epilepsie sau la animalele
cu disfunctie renaia.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporala 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

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

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Bovine

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

Utilizarea produsului Ja vacile in ultimele 3 trimestre de gestatie trebuie si se bazeze pe o evaluare
beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.
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Ovine si caprine ¢
edicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactafiei. A se

Siguranta pronstﬂm )
utiliza num@?«m canfdrnitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

S

Porcine™™ /,
Slgu&@pt@pmm £ medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei. A se utiliza numai in
%m?drmlm&‘ “oaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Prodususperiic ﬁ utilizat la scroafe in timpul lactafiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidoturi), dupa caz

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 porcine in urma administrarii
produsului de 5 ori doza terapeuticd recomandati. La bovine, ovine si caprine, supradozarea nu a fost
documentata.

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

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele nationale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiune ambalaj:

Flacon de 100 ml, din sticla incolori tip I cu dop de cauciuc teflonat si sigilat cu capac de aluminiu.
Cutii de carton cu 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC Bistri-Vet SRL
Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasdud
420155-Roménia
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