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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
Enrotron 50 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, suine, ciini si pisici.>

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine: :

Substanta activa
Enrofloxacini 50.0mg

Excipient(excipienti):
1-Butanol 30.0mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabil. | ‘
Solutie clard, usor gilbuie pana la galbui-portocaliu.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine (vifei), suine, céine si pisica.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei

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

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

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

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile Ia
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis.

Porci

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

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

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

Caini

Tratamentul infecfiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia
adjuvantd cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otita (externd / medie ),
determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella Spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.
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;“’;ggg detul” infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenita (ca terapie adjuvantd cu
a'ntib\iotice' pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determm..elte deﬂtulplm 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 utilizeazd pentru tratarea cainilor cu varsta sub 1 an, deoarece pot aparea deteriordri ale
cartilajului articular in timpul perioadei de crestere rapida, in special la rasele de céini de talie
mare.Ca masurd de precaufie nu este recomandatd utilizarea produsului la rasele mari de
caini péna la vérsta de 18 luni datorita perioadei de crestere mai indelungata.

Nu se utilizeaza la pisici cu varsta sub 8 sdptdmani.

Nu se utilizeaza ca misura de profilaxie.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza cind este cunoscutd aparitia rezistenjei/ rezistentei incrucisate la
fluorochinolone. A se vedea, de asemenea pct. 4.5.

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

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie inti
Nu este cazul. ‘

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentrv utilizare la animale

A nu se depasi doza recomandata.

Administrarea de doze repetate trebuie efectuata in puncte diferite.

Nu se utilizeaza 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.

Folosirea medicamentului este oficial acceptata si se face pe baza indicatiilor.
Fluorochinolonele ar trebui si fie rezervate pentru tratamentul unor afecfiuni clinice cu
rispuns slab, sau sunt de asteptat si raspunda 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 scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorita potentialului de rezisten{d incrucisata.

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 la semne clinice.

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

Produsul este o solutie alcalind. La contactul soluiei cu pielea sau cu ochii clatifi imediat cu
cantitati mari de apd curatd. Nu se utilizeaza produsul in timp ce se ménanca, bea sau se
fumeazd. Pentru a se evita auto-injectarea trebuie manipulat cu prudentd. In cazul auto-

injectarii accidentale solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
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produsului sau eticheta.
Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoriti sensibilizarii, dermatitei de contact sau a

posibilelor reactii de hipersensibilizare 1a fluorochinolone ce pot aparea.
Este recomandati purtarea manusilor de protectie.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La caini, enrofloxacina poate influenta dezvoltarea cartilajului articular in timpul perioadei de

crestere rapida. Reactii tisulare locale pot sd apara ocazional la locul injectarii. Administrarea
se efectueaza in conditii sterile.

Caini: In cazuri rare, reactii cutanate au fost observate la ogarii din canise.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista nici o restrictie privind utilizarea acestui produs in timpul gestatiei sau alaptarii.

4.8 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, scazand clearance-ul acesteia, astfel
ca nivelurile plasmatice de teofilina pot creste.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacini la cdini,
pentru a se evita reactiile adverse. Sciderea clearance-ului acestor substante ca urmare a
administrérii concomitente a flunixinuluj si enrofloxacinei indici faptul ca aceste substante
interacfioneaza in timpul fazei de eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitenta de
enrofloxacina si flunixin a crescut ASC si timpul de Injumataire plasmatic3 a flunixinului sia
crescut timpul de Injumatatire si a redus Cmax al enrofloxacinei.

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

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

Vitei

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

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrOﬂoxaciné/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 lenta sau subcutanat.

Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 10 ml Ia un singur loc de injectare subcutanata,

Porci

2,5 mg enrofloxacini / 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 I ml/10 kg greutate corporal, o
data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuati in gat la baza urechii.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 m] la un singur loc de injectare intramusculars.
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CAini*i‘pisici
5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml / 10 kg greutate
corporala, zilnic, prin injectare subcutanata, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si Intrefinut cu enrofloxacind comprimate.
Durata tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia

corespunzatoare in informatiile despre produs a produsului comprimat.

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

A nu se depisi doza recomandati. 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 daca 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 data pe zi timp de 21 de zile consecutive
s-au dovedit a provoca afectiuni oculare ireversibile. La 50 mg / kg, administrat o datd pe zi,
timp de 21 de zile consecutive, poate aparea orbirea.

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

La caini: administrarea unor doze de 10 ori mai mari decat doza recomandatd are ca rezultat
simptome neurologice cum ar fi ataxie, tremor, nistagmus §i convulsii.Aceste simptome sunt
reversibile la Intreruperea tratamentului.

La pisici: Efecte retinotoxice inclusiv orbirea pot sd apard in cazul depdsirii dozei
recomandate.

4.11 Timp de asteptare

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanati: Carne si organe: 12 zile.

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

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul ATC: QJ0O1IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Doua 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
determinata 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 concentraia
substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si activitatea bactericidd este
dependenta de concentratie. f»

[
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30
Spectru antibacterian i E@Q““/“
Enrofloxacina este activi impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi m coli,
Klebsiella spp., Actinobacillu; pleuropneumoniae, Pasteurellq 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. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenti

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cincj surse, ( 1) mutatiile
punctiforme din genele care codifici ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la
modificari ale enzimei respective, ( ii ) alterarea permeabilititii substantei active in bacteriile
Gram-negative, ( iii ) mecanisme de eflux, (iv ) rezisten{a mediata de plasmide si (v )
proteine de protectie ale

girazei. Toate mecanismele conduc la sciderea sensibilitaii  bacteriilor fata de

{fluorochinolone. Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasts clasa de
antimicrobiene este frecvents,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei este in asa manierd incét atat dupd administrarea pe cale orali
cdt si pe cea parenterala nivelurile serice sunt similare.Enrofloxacina poseda o capacitate mare
de distributie In organism.In urma studiilor efectuate pe animale de laborator si specii tinta s-a
demonstrat ci nivelurile tisulare atinse sunt de 2-3 ori mai ridicate decat in
plasma.Concentratii mai mari de substantd activa pot fi detectate in pulmon, ficat, rinichi,
piele,oase si sistemul limfatic. Enrofloxacina poate fi distribuitd de asemenea la nivelul
lichidului cefalorahidian, umoare apoasa si fit la animalele gestante.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

1-Butanol

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

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi

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 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 lumini.
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Dimensiune pachet:

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

Cutie de 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
FORTE Healthcare Limited

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120045

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2015
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A. ETICHETARE

Etichetd/Cutie

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Enrotron 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, suine, caini si pisici
Enrofloxacina

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
Fiecare ml contine:

Substanta activi
Enrofloxacina ‘ 50.0 mg

Excipienti
1-Butanol

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1x 100 ml, 12 x 100 ml

5.  SPECH TINTA ]

Bovine (vitei)
Suine
Caine
Pisica

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Ij. MOD SI CALE DF. ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupa 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.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

Enrotron 50 mg/ml | Label, Box Variation
distributor ‘
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“CHtiti prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

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

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ~l

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

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

Citifi 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 elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana 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, Bistrifa-Nasaud
420155-Romania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

120045

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

Enrotron 50 mg/ml Label, Box Variation
distributor
IE/V/0270/002/DC Version: decembrie 2015
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<Enrotron 50 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, suine, ciini i pisici.

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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare
FORTE Healthcare Limited

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Producator pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 50 mg/ml solutie injectabila pentry bovine, porcine, caini sl pisici.
Enrofloxacina

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

Fiecare ml contine:

Substanta activi

Enrofloxacini 50.0mg
Excipienti
1-Butanol 30.0mg

Solutie clard, usor gilbuie pana la galbui-portocaliu.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimiq haemolytica si Mycoplasma Spp.

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

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

Enrotron 50 mg/mli PIL Variation distributor
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Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini senmb‘ﬁg‘: acind ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumbniﬂey" I 7
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la efrofloxacina ale
Escherichia coli.

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

\5
o?c

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 enrofloxacina 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

enrofloxacinad ale, de exemplu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru tratarea cainilor cu varsta sub 1 an de zile deoarece pot apirea
deteriordri ale cartilajului articular in timpul perioadei de crestere rapida, in special la rasele
de céini de talie mare.Ca masura de precautie nu este recomandata utilizarea produsului la
rasele mari de cini pind la varsta de 18 luni datoritd perioadei de crestere mai indelungata.
Nu se utilizeaza la pisici cu vérsta sub 8 saptamani.

Nu se utilizeaza ca masurd de profilaxie.

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.

Consultati punctul 12.

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

6. REACTII ADVERSE |

La caini, enrofloxacina poate influenta dezvoltarea cartilajului articular in timpul perioadei de

crestere rapidd. Reactii tisulare locale pot sd apard ocazional la locul injectdrii. Administrarea
se efectueaza in conditii sterile.

Caini: In cazuri rare, reactii cutanate au fost observate la ogarii din canise..

7. SPECU TINTA
Bovine (vitei).

Suine.

Caini. ;

Pisici. .
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8: ;ﬁi\i@@LOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
._A_l’)’,i)vlmyrs‘*rRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
‘ Adih’iﬁistfare intravenoasd, subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Vitei

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

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.

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

Porci

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 Escherichia coli: 5 mg
enrofloxacind / kg de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o
data pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

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

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

Caini si pisici

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

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si Intrefinut cu enrofloxacina comprimate.
Durata tratamentului trebuie si se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia

corespunzatoare in informatiile despre produs a produsului comprimat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporali ( gc ) ar trebui sd fie determinatd cat mai
precis posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanati: Carne si organe: 12 zile.

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

Porci:
Carne i organe: 13 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisi pe etichet.

A se pastra flaconul in cutie pentru a se feri de lumind. Perioada de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar: 28 de zile
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Dupi prima deschidere a flaconului, utilizand termenul de Valablhﬁi'tﬁ,/{ ‘ miﬁ &t pe cutie

trebuie calculata dati la care produsul din flacon trebuie scos din uzA&@d‘Sﬁﬁ\da/fé trebuie
scrisé pe etichetd in spatiul previzut. o

73
b,

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

A nu se depisi doza recomandats. ,

Administrarea de doze repetate trebuie efectuats in puncte diferite,

Nu se utilizeaza la cainj si la pisici cu tulburri Ia nivelul SNC.

Enrofloxacina trebuie utilizati cu prudenta la animalele cy antecedente de epilepsic sau |
animalele cu disfunctie renali.

a
Folosirea medicamentuluj este oficial acceptati i se face pe baza indicatiilor.
Fluorochinolonele ar trebyj sd fie rezervate pentru tratamentul unor afectiuni clinice care au
raspuns slab, sau sunt de asteptat sd raspunda slab la alte clase de antimicrobiene,

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

datorita potentialului de rezistenti Incrucisata.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la vifeii tratafi oral cu 30
mg enrofloxacind / kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miej in crestere la doza recomandati timp de 15 zile a provocat
modificari histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Produsul este o solutie alcalin. La contactul solutiei cu pielea sau ochii clatifi imediat cu
cantitdfi mari de api curati. Ny se utilizeazd produsul in timp ce se manéncd, bea sau se
fumeaza. Pentru a se evita auto-injectarea trebuie manipulat cu prudenta.in cazy] auto-
injectarii accidentale solicitai imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului siu eticheta. :

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

Este recomandati purtarea manusilor de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista nici o restrictie privind utilizarea acestuj produs in timpul gestatiei sau alaptarii.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

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

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin §i enrofloxacing la céini,
pentru a se evita reactiile adverse, Sciderea clearance-uluj acestor substante ca urmare 2

crescut timpul de Injumatitire <1 a redus C,,,, al enrofloxacinei.
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Su g;dé S _‘\,’(éimptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

A hﬁ_sié‘%p/éy doza recomandati. Deoarece nu existd antidot specific pentru enrofloxacina, in
caz de’ supradozaj accidental se va institui tratament simptomatic.

In urma studiilor efectuate pe animalele tintd, s-a dovedit ca pisicile pot suferii leziuni
oculare dacd 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 aparea orbirea.

La céini si pisici, lipsa poftei de mancare si greafa pot s apari 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 porci nu au aparut semnele supradozirii in urma administririi de cinci ori doza
recomandata.

N

La pisici:
Efecte retinotoxice inclusiv orbirea pot s apari in cazul depdsirii dozei recomandate.

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
Decembrie 2015

15. ALTE INFORMATII

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

Cutie de 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar- se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

Distributor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrifa, Bistrita-Nasaud
420155-Romaénia
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