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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enrotron 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, caini si pisicl.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa
Enrofloxacind 50,0mg

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

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild.
Solutie limpede, usor gélbuie pand la galbui-portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Bovine (vitei), porcine, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei

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

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacing ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacini ale Mycoplasma bovis.

Porcine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

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

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

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia
adjuvanti cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otitd ( externd / medie ),
determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. §1 Proteus spp.
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Pisici

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tratarea cdinilor cu varsta sub 1 an, deoarece pot aparea deteriordri ale
cartilajului articular in timpul perioadei de crestere rapida, in special la rasele de caini de talie
mare.Ca masurd de precaufie nu este recomandatd utilizarea produsului la rasele mari de
cdini pand la varsta de 18 luni datorita perioadei de crestere mai indelungata.

Nu se utilizeaza la pisici cu varsta sub 8 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza la animale epileptice sau care suferd de convulsii deoarece enrofloxacina
poate provoca stimularea SNC.

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd cand este cunoscutd aparifia rezistentei/ rezistenfei Incrucisate la
fluorochinolone. 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  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
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

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

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se
utilizeaza acest produs.

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

Atunci cénd 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 i poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucigata.

Modificédri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii 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 la semne clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar ]a animale

Produsul este o solutie alcalind. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizirii,
dermatitei de contact si a posibilelor reactii de hipersensibilizare la (fluoro)chinolone. A se
purta manusi de protectie. In caz de contact al solutiei cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat cu
apa. Nu se méananci, bea sau fumeazé in timpul manipulérii produsului. Pentru a se evita auto-
injectarea trebuie manipulat cu prudenta. In cazul auto-injectarii accidentale solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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4.6 Reacﬁi adverse (frecventa si gravitate)

La caini, enrofloxacina poate influenta dezvoltarea cartilajului articular in timpul perioadei de
crestere rapida. In cazuri rare, reactii cutanate au fost observate Ja ogarii din canise.

Reactii tisulare locale pot sa apara ocazional la locul injectérii. Administrarea se efectueaza
in conditii sterile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pot apirea efecte antagoniste in timpul adminstrarii concomitente a macrolidelor i
tetraciclinelor.

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

Trebuie avut grija in timpul utilizdrii concomitente de flunixin si enrofloxacind la céini,
pentru a se evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substanie ca urmarc a
administrarii concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indica faptul c& aceste substanfe
interactioneazd in timpul fazei de eliminare. Astfel, la ciini, administrarea concomitentd de
enrofloxacind si flunixin a crescut ASC si timpul de injumatatire plasmatica a flunixinului si a
crescut timpul de injumatatire si a redus Cmax al enrofloxacinei.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasa, subcutanatd sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( g ) ar trebui sa fie determinatd cat mai
precis posibil pentru a se evita subdozarea.

Vitei

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

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

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasi lentd sau subcutanat.

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

Porcine

2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate
corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg
enrofloxacina / kg de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o
data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

La porcine, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.

Nu ar trebui s& fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml / 10 kg greutate
corporald, zilnic, prin injectare subcutanats, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate.
Durata tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia
corespunzitoare in informatiile despre produs a produsului comprimat.
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

A nu se depdsi doza recomandata. Deoarece nu exista antidot specific pentru enrofloxacina, 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 daci li se administreazi doze mai mari de 15 mg / kg o data pe zi timp de 21 de zile
consecutive. Dozele de 30 mg / kg administrate o dati pe zi timp de 21 de zile consecutive
s-au dovedit a provoca afectiuni oculare ireversibile. La 50 mg / kg, administrat o dati pe zi,
timp de 21 de zile consecutive, poate apirea orbirea. ‘

La céini si pisici, lipsa poftei de mancare si greata pot sa apard in urma supradozajului.
Supradozajul poate duce la disfuncii renale si ale SNC.

La céini, administrarea unor doze de 10 ori mai mari decat doza recomandati are ca rezultat
simptome neurologice cum ar fi ataxie, tremor, nistagmus si convulsii.Aceste simptome sunt

reversibile la Intreruperea tratamentului.

Nu au fost observate semne de supradozare la porcine dupa administrarea unei doze de cinci
ori mai mari decat doza recomandata

4.11 Timp de asteptare

Dupad injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.

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

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul ATC: QJI01MA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Doud enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza
IV, au fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este
determinatd de legarea non - covalentd 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 o, ucidere rapida a bacteriilor patogene dependenta de concentratia
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, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-
pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva
Mycoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenti
Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinci surse, ( 1) mutatiile
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punctiforme din genele care codifica ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la
modificari ale enzimei respective, (i) alterarea permeabilitatil substantei active in bacteriile
Gram-negative, ( iil ) mecanisme de eflux, ( iv ) rezistenfid mediatd de plasmide si ( V)
proteine de protectie ale

girazei. Toate mecanismele conduc la sciderea sensibilitatii bacteriilor fatd de
fluorochinolone. Rezistenta Incrucisata intre florochinolonele din aceastd clasa de
antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei este in asa manierd incat atdt dupd administrarea pe cale orald
cét si pe cea parenterald nivelurile serice sunt similare.Enrofloxacina poseda o capacitate mare
de distributie in organism.in urma studiilor efectuate pe animale de Jaborator si specil {inté s-a
demonstrat ci nivelurile tisulare atinse sunt de 2-3 ori mai ridicate decat in
plasma.Concentratii mai mari de substantd activd pot fi detectate in pulmon, ficat, rinichi,
piele,oase si sistemul limfatic. Enrofloxacina poate f1 distribuitd de asemenea la nivelul
lichidului cefalorahidian, umoare apoasd sl 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

6.2 Incompatibilitati
fn 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 asa 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 cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiune ambalaj:

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

Cutii de cartoncu 1 x 100 ml sau 12 x 100 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.

-
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
FORTE Healthcare Limited

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.02.2012

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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. k\ ‘ A. ETICHETARE

<INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Etichetia/Cutie

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, caini si pisici
Enrofloxacind

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Enrofloxacind 50,0 mg

Excipienti
1-Butanol

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml, 12 x 100 ml

[5.  SPECIITINTA

Bovine (vite1)
Porcine

Caini

Pisici

(6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Dupa injectie intravenoasa: Carne §i organe: 5 zile.
Dupi injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile.
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Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ B

Citifi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Dupé deschidere, se va utiliza pani la ...
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Cititi prospectul Tnainte 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 bazi de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE [

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1

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

Enrotron 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cAini si pisici.

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare
FORTE Healthcare Limited

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enrotron 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cdini §i pisici.
Enrofloxacind

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Enrofloxacina 50,0mg
Excipienti
1-Butanol 30,0mg

Solutie limpede, usor galbuie pana la gélbui-portocaliu.

4. INDICATIE (INDICATII)
Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
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Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxa¢ini ale
Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis.

Porcine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. st Actinobacillus pleuropneumoniae.

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

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia
adjuvanta cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otitd ( externd / medie ),
determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale: 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 §i plagii, determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacind ale, de exemplu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. $1 Proteus spp.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi pentru tratarea céinilor cu vérsta sub 1 an de zile deoarece pot aparea
deteriorari ale cartilajului articular in timpul perioadei de crestere rapidd, in special la rasele
de caini de talie mare.Ca maisuri de precautie nu este recomandatd utilizarea produsului la
rasele mari de cdini péna la varsta de 18 luni datoritd perioadei de crestere mai indelungata.
Nu se utilizeaza la pisici cu véarsta sub 8 sédptdmani.

Nu se utilizeazd pentru profilaxie.

Nu sc utilizcazi la animale epileptice sau care suferd de convulsii deoarece enrofloxacina
poate provoca stimulare a SNC.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd cand este cunoscutd aparitia rezistentei/ rezistentei Incrucisate la
fluorochinolone. A se vedea punctul 12.

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

6. REACTII ADVERSE

La cdini, enrofloxacina poate influenta dezvoltarea cartilajului articular in timpul perioadei de
crestere rapida. In cazuri rare, reactii cutanate au fost observate la ogarii din canise. Reactii
tisulare locale pot sd apard ocazional la locul injectérii. Administrarea se efectueazd in
conditii sterile.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Bovine (vitei)

Porcine.

Caini

Pisici

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

Administrare intravenoasd, subcutanati sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Vitei

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

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

Produsul poate fi administrat prin injec{ie intravenoasi lentd sau subcutanat.

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

Porcine

2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate
corporald, o datd pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de FEscherichia coli: 5 mg
enrofloxacind / kg de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o
data pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

La porcine, injectarea trebuie efectuata in git la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml / 10 kg greutate
corporald, zilnic, prin injectare subcutanati, pani la 5 zile.

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

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

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui s fie determinati cat mai
precis posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Dupé injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 12 zile.

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

Porcine:
Carne si organe: 13 zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

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

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumini. Perioada de valabilitate dupé
prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

Dupa prima deschidere a flaconului, utilizand termenul de valabilitate specificat in prospect
trebuie calculati datd la care produsul din flacon trebuie scos din uz. Aceasta data trebuie
scrisa pe etichetd in spafiul prevazut.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuic luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cénd se
utilizeaza acest produs. Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul unor
afectiuni clinice care au raspuns slab, sau sunt de asteptat si raspundi 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 si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

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

La caini enrofloxacina poate afecta cartilajul articular in timpul perioadei de crestere rapida.
Modificri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii 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
modificiri histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Produsul este o solutie alcalind. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii,
dermatitei de contact si a posibilelor reacii de hipersensibilizare la (fluoro)chinolone. A se
purta ménusi de protectie. In caz de contact al solutiei cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat cu
apd. Nu se manénca, bea sau fumeaza in timpul manipuldrii produsului. Pentru a se evita auto-
injectarea trebuie manipulat cu prudenta.in cazul auto-injectarii accidentale solicitati imediat
sfatul medicului si prezenta{i medicului prospectul produsului sdu eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Tnteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pot aparea efecte antagoniste in timpul adminstrrii concomitente a macrolidelor si
tetraciclinelor.

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

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacind la céini,
pentru a se evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substanfe ca urmare a
administririi concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indicd faptul ca aceste substante
interactioneaza in timpul fazei de eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitentd de
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enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si timpul de injumétatire plasmatica a flunixinului si a
crescut timpul de injumataire si a redus Cnax al enrofloxacinei.

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

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

In urma studiilor efectuate pe animalele fintd, s-a dovedit cd pisicile pot suferii leziuni
oculare dacd li se administreaza doze mai mari de 15 mg / kg o dati 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 afectiuni oculare ireversibile. La 50 mg / kg, administrat o dati pe zi,
timp de 21 de zile consecutive, poate apérea orbirea.

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

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

La porcine nu au apdrut semnele supradozirii in urma administririi de cinci ori doza
recomandata.

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 comformitate cu cerintele nationale.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml, din sticld incolord tip I cu dop de cauciuc teflonat si sigilat cu capac de
aluminiu.

Cutiicu 1x 100 ml sau 12 x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai penfru uz veterinar- se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

SC Bistri-Vet SRL
Str. Libertdtii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasiud
420155-Romania
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