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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =~ X NGRS
Enrotron 25 mg/ml solutie injectabili pentru caini, pisici si animale exotice.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini 25.0 mg

Excipient(excipienti):
1-Butanol 30.0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila. ‘
Solutie clard, usor galbuie pani la galbui-portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Caine

Pisica

Animale exotice (rozitoare, reptile si pasari ornamentale)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini ‘

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

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvantd cu
antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacind ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Animale exotice (rozitoare, reptile si pasiri ornamentale)
Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, unde experienta clinici, daci este

posibil, sprijiniti de testarea sensibilitatii micro-organismului in cauzd, indica
enrofloxacina ca substan{i de prima alegere.

Enrotron 25 mg/ml SPC
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N%@s,q‘[i%ii‘i’% \Q' pentru cdini cu varsta sub 1 an de zile sau la rasele mari de caini cu o
per;%a ?Q«!ﬁ@? $tere mai indelungatd, sub varsta de‘: 18 luni.

Nu‘s&ﬂﬂfizézé la pisici cu vérsta sub 8 saptamani.

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

Nu se utilizeazd cind este cunoscutd aparitia rezistentei/ rezistentei incrucisate la
fluorochinolone. A se vedea, de asemenea pct. 4.5.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se utilizeaza pentru caini sub 1 an de zile sau la rasele mari de cdini cu o perioada de
crestere mai indelungata, sub varsta de 18 luni. La caini enrofloxacina poate afecta cartilajul
articular in timpul perioadei de crestere rapida.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Atunci cind este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de
sensibilitate.

Utilizarea produsului diferit de instructiunile date in SPC poate creste prevalenfa bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

A nu se depasi doza recomandata.

Administrarea de doze repetate trebuie efectuata in puncte diferite.

Nu se utilizeazi la cdini si la pisici cu tulburdri la nivelul SNC.

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

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

Produsul este o solutie alcalini. La contactul solufiei cu pielea sau cu ochii clatiti imediat cu
cantitati mari de apa curata. :

Nu se utilizeaza produsul in timp ce se ménanca, bea sau se fumeaza.

Pentru a se evita auto-injectarea trebuie manipulat cu prudenta. In cazul auto-injectarii
accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizdrii, dermatitei de contact sau a
posibilelor reactii de hipersensibilizare la fluorochinolone ce pot aparea.

Este recomandati purtarea manusilor de protectie.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La cAini, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajului articular in timpul perioadei de
crestere rapidd. In cazuri rare, reactii cutanate au fost observate dupa administrare la ogarii
din canise.

Reactii tisulare locale pot sa apara ocazional la locul injectarii. Administrarea se efectueaza
in conditii sterile.
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Animale exotice: Ocazional au fost raportate hematoame musculare dupa’
s1 pasari. )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pot apdrea efecte antagoniste in timpul adminstrarii concomitente a macrolidelor sj
tetraciclinelor.

Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scazand clearance-ul acesteia, astfel
ca nivelurile plasmatice de teofilina pot creste.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin §i enrofloxacina Ia cdini,
pentru a se evita reactiile adverse. Sciderea clearance-ului acestor substanfe ca urmare a

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare subcutanati sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui s fie determinati cat mai
precis posibil pentru a se cvita subdozarea.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 1 mil/ § kg greutate corporala,
zilnic, prin injectare subcutanatd, pani la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacing comprimate.

Durata tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia
corespunzatoare in informatiile despre produs a produsului comprimat.

Rozitoare

10 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 0,4 ml / kg greutate corporald, o dati pe zi
prin injectie subcutanata pentru pand la 10 zile consecutive. Daci este necesar, in functie de
severitatea semnelor clinice, aceasti dozi poate fi dublati. :

Reptile |

Reptilele sunt ectoterme, bazandu-se pe surse de caldurd externe pentru a menfine temperatura
corpului lor la un nivel optim pentru functionarea corectd a tuturor sistemelor corpului.
Metabolismul substantelor $1 activitatea sistemului imunitar sunt, prin urmare, in mod esential
dependente de temperatura corpului. Prin urmare, medicul veterinar trebuje sa fie constient de
cerinfele de temperaturi corecti a speciilor de reptile respective si starea de hidratare a
pacientului. In plus, trebuie si se considere ci existd diferente mari in comportamentul
farmacocinetic al enrofloxacinei intre diferite specii, care in plus vor influenta decizia cu
privire la doza corectd de Enrotron 25 mg/ml solutie injectabild. Prin urmare, recomandarile
facute aici pot fi utilizate doar ca un punct de plecare pentru stabilirea dozei individuale.

5-10 mg / kg greutate corporald, care corespunde la 0,2-0,4 ml/ kg greutate corporala, o dati

Enrotron 25 mg/ml 4 SPC variation distributor
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tervalului de tratament cu 48 de ore poate fi necesard in cazuri individuale. Tn
.fé%ﬁlplicate, doze mai mari si perioade mai lungi de tratament pot fi necesare.
PrezeH‘;a sistemului portal renal la reptile determina administrarea prudentd a substanielor ori
de cate ori este posibil in jumatatea din fa{d a corpului.

4

Pisiri ornamentale

20 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 0,8 ml / kg greutate corporalé, o data pe zi
prin injectare intramusculard, pentru 5 pana la 10 zile consecutive. In cazul infectiilor
complicate doze mai mari pot fi necesare.Este indicata utilizarea unei seringi de insulind de
0.5 ml (100 de unitti) in cazul volumelor mici de substanta ce trebuie administrate la anumite
specii de animale de companie (soareci, gerbili etc.). Tratamentul poate fi initiat cu produsul
injectabil si intretinut cu un produs cu administrare orali ce contine enrofloxacina.

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

A nu se depasi doza recomandata. Deoarece nu existd antidot specific pentru enrofloxacin, in
caz de supradozaj accidental se va institui tratament simptomatic.

in urma studiilor efectuate pe animalele {intd, s-a dovedit ca pisicile pot suferi leziuni
oculare dacs li se administreaza doze mai mari de 15 mg / kg o datd pe zi timp de 21 de zile
consecutive. Dozele de 30 mg / kg administrate o datd pe'zi timp de 21 de zile consecutive
s-au dovedit a provoca daune oculare ireversibile. La 50 mg / kg, administrat o data pe Zi,
timp de 21 de zile consecutive, poate aparea orbirea. '

La cini si pisici, lipsa poftei de mancare i greata pot sd apard in urma supradozaj ului.
Supradozajul poate duce la disfunctii renale si ale SNC.

La cAini: administrarea unor doze de 10 ori mai mari decét doza recomandata are ca rezultat
simptome neurologice cum ar fi ataxie, tremor, nistagmus si convulsii.Aceste simptome sunt
reversibile la intreruperea tratamentului.

La pisici: Efecte retinotoxice inclusiv orbirea pot si apard in cazul depasirii dozei
recomandate.

4.11 Timp de asteptare
Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care sunt destinate pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul ATC: QJ01IMAS0

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Mod de actiune

Douid enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza
IV, au fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea f{intitd este
determinati de legarea non - covalenti 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 declangeaza
evenimente care conduc la o ucidere rapida a bacteriilor patogene dependenta de concentratia
substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si activitatea bactericida este
dependenta de concentratie.

Enrotron 25 mg/ml SpPC variation distributor
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Spectru antibacterian /
Enrofloxacina este activi impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar %

X,

TS
ggﬁé?i‘ N coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurellq

multocida), Bordetella spp., Proteus Spp-, Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-

pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu, Staphylococcus aureus) si impotriva
Mycoplasma spp. 1a dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenti

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinci surse, ( 1) mutatiile
punctiforme din genele care codific ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la
modificari ale enzimei respective, (i ) alterarea permeabilitaii substantei active in bacteriile
Gram-negative, ( iii ) mecanisme de eflux, ( iv ) rezistentd mediatd de plasmide si(v)
proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la sciderea sensibilitatii

bacteriilor faf3 de fluorochinolone., Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din ac
claséd de antimicrobiene este frecventi.

eastd

5.2 Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei este in asa manierd incét atdt dupa administrarea pe cale orala
cit si pe cea parenteral3 nivelurile serice sunt similare.Enrofloxacina poseda o capacitate mare
de distributie in organism.In urma studiilor efectuate pe animale de laborator si specii tintd s-a
demonstrat ci nivelurile tisulare atinse sunt de 2-3 ori mai ridicate decit in
plasma.Concentratii mai mari de substantd activd pot fi detectate in pulmon, ficat, rinichi,
piele,oase §i sistemul limfatic. Enrofloxacina poate fi distribuitd de asemenea la nivelul
lichidului cefalorahidian, umoare apoasd i fat la animalele gestante.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
1-Butanol

Hidroxid de potasiu ( excipient i pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

0.2 Incompatibilititi
In 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 vanzare:
3 ani

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutie pentru a se proteja de lumina.

Enrotron 25 mg/ml SPC
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‘Dirmefsiune pachet:

Flacon de 50 ml, din sticld incolord tip I cu dop de cauciuc teflonizat si sigilat cu capac de
aluminiu.

Cutie de 1 x 50 ml sau 12 x 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

eliminate in conformitate cu cerinfele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
FORTE Healthcare Limited

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120044

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
13.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2015

i
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A. ETICHETARE

<INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR;‘M
<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Eticheti/Cutie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Enrotron 25 mg/ml solutie ir

hjectabili pentru caini, pisici si animale exotice
Enrofloxacin

[Z DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ,

Fiecare ml contine:
Substanta activi
Enrofloxacini 25.0mg

Excipienti
1-Butanol

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

1x50ml, 12 x 50 ml

[5. _ SPECIH TINTA ]

Caine
Pisica
Animale exotice (Rozitoare, reptile si pasari ornamentale)

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul nainte de utilizare.

7. __MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Citifi prospectul inainte de utilizare,

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este autorizata utilizarea la pasdrile care sunt destinate pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Enrotron 25 mg/ml Label, Box

variation distribution
1E/V/0270/001/DC Version: decembrie .2015
approved: Page 1 of 2
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Dupa deschidere, se va utiliza pana la ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutie pentru a se proteja de lumina.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

DISTRIBUTOR:
SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasdud
420155-Roménia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120044

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

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

[ NATIONAL REQUIREMENTS |
P-RF
Enrotron 25 mg/ml Label, Box variation distribution
1E/V/0270/001/DC Version: decembrie .2015
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PROSPECT

Enrotron 25 mg/ml solutie injectabili pentru cini, pisici si animale exotice

1. NUMELE sI ;’ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Detiniatorul autorizatiei de comercializare
FORTE Healthcare Limited

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 25mg/ml solutie injectabila pentru caini, pisici si animale exotice.
Enrofloxacing

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Enrofloxacina 25.0mg
Excipienti
1-Butanol 30.0mg

Solutie clar, usor galbuie péanad la galbui-portocaliu.

4, INDICATIE (INDICATII)

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia
adjuvanta cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otita ( externs / medie ),
determinate de tulpini sensibile la enrofloxacing ale: Staphylococcus Spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella Spp., Bordetella spp., Pseudomonas Spp. si Proteus spp.

_— - _
Enrotron 25 mg/ml PIL Variation distributor
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. Trata aneeﬁilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvantd cu
" antPBibtc€ pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacini ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

hni

Animale exotice (Rozitoare, reptile si pisiri ornamentale)

TRATAMENTUL INFECTIILOR TRACTULUI DIGESTIV SI RESPIRATOR, UNDE
EXPERIENTA CLINICA, DACA ESTE POSIBIL, SPRIJINITA DE TESTAREA
SENSIBILITATII MICRO-ORGANISMULUI iN CAUZA, INDICA
ENROFLOXACINA CA SUBSTANTA DE PRIMA ALEGERE.,

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru ciini cu varsta sub I an de zile sau la rasele mari de caini cu 0
perioada de crestere mai indelungata, sub varsta de 18 luni.

Nu se utilizeazi la pisici cu varsta sub 8 sdptdmani.

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

Nu se utilizeazd cind este cunoscutd aparifia rezistentei/ rezistentei incrucisate la
(fluoro)chinolone. A se vedea, de asemenea pct. 12.

6. REACTII ADVERSE

La céini, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajului articular in timpul perioadei de
cregtere rapida. In cazuri rare, reactii cutanate au fost observate dupd administrare la ogarii
din canise.

Reacii tisulare locale pot sz apara ocazional la locul injectirii. Administraea se efectueazi in
conditii sterile.

Animale exotice: Ocazional au fost raportate hematoame musculare dupd injectare la reptile
s pasari.

7. SPECII TINTA

Caine

Pisica

Animale exotice (Rozitoare, reptile si pasdri ornamentale)

8. POSOLOGIE PENTRU F IECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate Ia diferite locuri de injectare.

Caini si pisici
5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/ 5 kg greutate corporala,
zilnic, prin injectare subcutanata, pénd la 5 zile.

Enrotron 25 mg/ml PIL Variation distributor
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Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enr&ﬁofa?fﬂﬂw\mprimate.

Durata tratamentului trebuie sj se bazeze pe durata tratamentuly; aprobéfhéglgau"jpdicagia
corespunzatoare in informatiile despre produs a produsului comprimat. R

Rozitoare

5-10 mg / kg greutate corporald, care corespunde la 0,2-0,4 ml/ kg greutate corporala
pe zi prin injectare intramasculars, timp de 5 zile consecutive,

O prelungire a intervaluluj de tratament cu 48 de ore poate fi necesars in cazuri individuale. fn
infectiile complicate, doze mai mari si perioade maj lungi de tratament pot fi necesare.,
Prezenta sistemului portal renal la reptile determing administrarea prudents a substantelor ori
de céte ori este posibil in jumétatea din fafs a corpului.

, 0 data

Pasiri ornamentale

20 mg / kg greutate corporald, care corespunde la 0,8 ml / kg greutate corporald, o dati pe zi
prin injectare intramusculara, pentry 5 pana la 10 zile consecutive. in cazul infectiilor
complicate doze mai mari pot fi necesare.

Este indicati utilizarea unej seringi de insulini de 0.5 ml (100 de unitati) in cazul volumelor
mici de substanta ce trebuie administrate la anumite specii de animale de companie (soareci

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui si fie determinata cat maj precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este autorizata utilizarea la pasdrile care sunt destinate pentru consum uman.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasi la indemana copiilor,
A nu se utiliza dupi data expirdrii inscrisd pe etichets,
A se pastra flaconul in cutie pentru a se feri de lumina.
Enrotron 25 mg/ml PIL
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Perioacig deévalabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile ‘ .
Dupésﬁ‘ﬁﬁ?n,?deschidere a flaconului, utilizdnd termenul de valgbihtatc specificat pe cutTe
treb@;"éx@f&i ulatd data la care produsul din flacon trebuie scos din uz. Aceastd datd trebuie
scrisa pe eticheta in spatiul previzut.

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

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

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

Utilizarea produsului diferit de instructiunile date in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata. '

A nu se depési doza recomandats.
Administrarea de doze repetate trebuie efectuati in puncte diferite.
Nu se utilizeazi la cini si la pisici cu tulburiri la nivelul SNC.

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

Céini: Nu se utilizeaza pentru caini sub 1 an de zile sau la rasele mari de cini cu o perioada
de crestere mai indelungati, sub 18 luni.La ciini enrofloxacina poate afecta cartilajul articular
in timpul perioadei de crestere rapida.

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

Produsul este o solutie alcalini. La contactul solutiei cu pielea sau ochii clatiti imediat cu
cantitd{i mari de apa curata. ’

Nu se utilezeaza produsul in timp ce se manénci, bea sau se fumeaza,

Pentru a se evita auto-injectarea trebuie manipulat cu prudenti. In cazul auto-injectarii
accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul produsului
sdu eticheta.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat datorita sensibilizarii, dermatitei de contact sau a
posibilelor reactii de hipersensibilizare la (fluoro)chinolone ce pot aparea.

Este recomandata purtarea manusilor de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pot apdrea efecte antagoniste in timpul adminstririi concomitente a macrolidelor si
tetraciclinelor.

Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scazind clearance-ul acesteia, astfel
ca nivelurile plasmatice de teofilina pot creste. ’

Trebuie avut grijd in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacini la caini,
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pentru a se evita reactiile adverse, Sciderea clearance-uluj acestor substante ca urmare 3
administrérii concomitente a flunixinului si enrofloxacine; indica faptul ci aceste substante
interactioneazi in timpul fazei de eliminare, Astfel, la cini, administrarea concomitenti de
enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si timpul de Injumitatire plasmatica a flunixinului si a
crescut timpul de injumatitire si a redus Cunax al enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

A nu se depési doza recomandat. Deoarece nu existi antidot specific pentru enrofloxacing, in
caz de supradozaj accidental se va institui tratament simptomatic.

In urma studiilor efectuate pe animalele tintd, s-a dovedit ca pisicile pot suferi leziunj

consecutive. Dozele de 30 mg / kg administrate o dati pe zi timp de 21 de zile consecutive
s-au dovedit a provoca daune oculare ireversibile. La 50 mg / kg, administrat o dats pe zi,
timp de 21 de zile consecutive, poate apirea orbirea,

La caini si pisici, lipsa poftei de mancare si greafa pot si apara in urma supradozajului.
Supradozajul poate duce la disfunctii renale si ale SNC.
La cini: administrarea unor doze de 10 ori mai mari decat doza recomandati are ca rezultat

simptome neurologice cum ar fi ataxie, tremor, nistagmus $i convulsii.Aceste simptome sunt
reversibile la Tntreruperea tratamentului.

La pisici: Efecte retinotoxice Ainclusiv orbirea pot s apara n cazul depasirii dozei
recomandate. :

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMIN:AREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau d;eseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse trebuie
eliminate in comformitate cu cerintele nationale,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2015

15.  ALTE INFORMATII

Flacon de 50 ml, din sticla incolord tip I cu dop de cauciuc teflonat si sigilat cu capac de
aluminiu.

Cutie de 1 x 50 ml sau 12 x 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar- se elibereazs numai pe bazi de retet3 veterinari.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

DISTRIBUTOR

SC Bistri-Vet SRL
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