A A w |

, aniMedica GmbH
Solutie orala Enrotron 5 mg/ml pentru porci

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Solutie orald Enrotron 5 mg/ml Partea 1B Ziua 210
Versiune: ianuarie 2013 Pagina 1 din 16



aniMedica:GmbH
Solutie orala Enrotron 5 mg/ml pentru porci

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 5 mg/ml solutie orald pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina 5,0 mg

Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) 14,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala

Solutie transparentd, gilbuie.

4. PARTICULARITATI CIINICSH

4.1 Specii tinti

Porci (purcei)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor tractului respirator si digestiv cauzate de cdtre microorganisme
sensibile la enrofloxacind. In special:

e Tratamentul diareei neonatale si septicemiei cauzate de catre E. coli sensibilad la

enrofloxacina
e Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de catre Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp. sensibile la enrofloxacina
e Pneumonia enzootica

A se utiliza in cazul in care experienta clinicd gi/sau sensibilitatea la testare indica
enrofloxacina ca medicament optim.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de anomalie in cresterea cartilajului si/sau in cazul afectarii sistemului
locomotor, mai ales datoritd articulatiilor incdrcate functional sau din cauza greutatii

corporale.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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- 4.5 “;-;fPreféhugii speciale pentru utilizare

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare la utilizarea produsului.
Nu se utilizeazd in caz de rezistentd confirmatd sau suspiciune de rezistentd la chinolone
deoarece existd un grad mare de rezistenta incrucisata intre enrofloxacina si alte chinolone.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au reactionat
slab sau care se asteaptd si reactioneze slab la alte clase de medicamente antimicrobiene.
Testarea privind susceptibilitatea trebui realizata inainte de initierea tratamentului.

Utilizarea produsului care deviaza de la instructiunile din SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate sciddea eficienta tratamentului cu alte
chinolone datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Nu se utilizeaza in scopuri profilactice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu

acest produs.

A se evita contactul cu pielea si cu ochii.

A se clati imediat stropii de pe piele sau de pe ochi cu apa.

A se spala mainile si pielea expusa dupa utilizare.

A nu se manca, a nu se bea si a nu se fuma in timpul utilizérii acestui produs.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultana a enrofloxacinei cu alte medicamente antimicrobiene, cu tetracicline
si cu antibiotice macrolide poate duce la efecte antagonice. Absorbtia enrofloxacinei poate fi
redusd daca produsul este administrat impreund cu substante care contin magneziu sau

aluminiu.
A nu se combina enrofloxacina cu antiinflamatorii steroidiene.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.

Posologie

1,7 mg enrofloxacina per kg de greutate corporald, zilnic, timp de 3-5 zile, echivalent cu 1 ml

per 3 kg de greutate corporala.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cu cat mai

mare acuratete pentru a se evita subdozarea.

Calea de administrare

Produsul este administrat oral, direct in gura animalului, folosindu-se dozatorul.
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Pompa de dozare a dozatorului administreaza 1 ml pe apésare a pompei.

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

A nu se depisi doza de tratament recomandata. in caz de supradozare accidentald, nu exista
antidot, iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone. Cod
veterinar ATC:  QJOIMA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina apartine clasei chimice a fluorochinolonelor. Isi exercita efectul bactericid prin
interactiune cu subunitatea A a ADN-girazei. ADN-giraza este 0 topoizomeraza care
controleaza replicarea bacteriilor (catalizeaza supraspiralarea lanturilor de ADN).
Fluorochinolonele actioneazd si impotriva bacteriilor in faza stationard prin modificarea
permeabilitatii membranet celulare.

Pentru enrofloxacind, concentratiile de inhibare si cele bacteriene sunt foarte apropiate unele

de celelalte; ele sunt identice sau difera cu una sau doua trepte de dilutie.
La concentratii joase, enrofloxacina are o activitate antimicrobiand impotriva majoritétii

bacteriilor gram-negative, impotriva multor bacterii gram-pozitive si a micoplasmelor.
In consecintd, produsul este eficient in infectii primare sau secundare datorate acestor

microorganisme.
Rezistenta la fluorochinolone apare in principal prin modificarea nenetrarii peretelui celulei

bacteriene. Modificdrile permeabilititii au loc fie printr-o permeabilitate scdzutd a porilor
hidrofilici, fie prin modificarea pompei de transport activ (eflux), reducand astfel continutul

intracelular al fluorochinolonelor

5.2 Particularitati farmacocinetice
La porci, concentratia maxima a serului este atinsa cu 1 — 2 ore dupd administrarea orala a

enrofloxacinei.
Aceasta concentratie in pg/ml se asociaza in ceea ce priveste numerele cu 1/3 din doza

administratd in mg/kg. Absorbtia la purceii noi-nascuti i tineri este mai rapida decét la cei

mai mari.
Concentratia ingredientului activ in peretele intestinal este mai mare decat cea gasitd in

plasma.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic (E-1519)
Hidroxid de potasiu (pentru reglarea pH-ului)

Hipromeloza
Acid clorhidric diluat (pentru reglarea pH-ului)

Apa purificata
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'ln absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

e valte’ produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra recipientul bine inchis

Eliminati materialul nefolosit.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena opacd de 100 ml, 250 ml, cu un capac cu filet din polietilena opaca Sl 0
pompa dozatoare albd, care sunt ambalate intr-o cutie din carton, astfel:

12 x 100 ml si 6 x 250 ml.
Dimensiunile ambalajului: 1 x 100 ml; 12 x 100 ml; 1 x 250 ml; 6 x 250 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 medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale/nationale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
<{ZZ/LLIAAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
(LL/AAAA}
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Solutie orala Enrotron 5 mg/ml
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{Cutie din carton}

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Enrotron 5 mg/ml solutie orald pentru porci

Enrofloxacina

|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind - 5,0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) 14,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
6 x 250 ml

/5. SPECII TINTA

Porci (purcei)

[6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul este administrat oral, direct in gura animalului, folosindu-se dozatorul.
"'Pompa dozatorului administreazd 1 ml y> apasare a pompei.

|8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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- | 10, 'DATA EXPIRARII

;7 EXP hhfg/an )
N Dupadeschldere se va utiliza pani la..
Perioada de valabilitate dupa prima deschldere a ambalajului primar: 3 luni

[ 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra recipientul bine inchis.
Eliminati materialul nefolosit.

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

Orice produs medicinal veterinar neut:lizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale/nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detinidtorul autorizatiei de comercializare

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Germania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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

Solutie orala Enrotron 5 mg/ml Partea IB Zina 210
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Flacon 100 ml, 250 ml}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 5 mg/ml solutie orala pentru porci
Enrofloxacina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ,

1 ml contine:

Substanti activa:

Enrofloxacina 5,0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) 14,0 mg

4. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA |

Porci (purceti)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Produsul este administrat oral, direct in ~nra animalului, folosindu-se dozatorul.
Pompa dozatorului administreaza 1 m! pe apasare a pompei.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe: 7 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Partea IB ‘ Ziua 210
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| 10.° DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la...
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra recipientul bine inchis.
Eliminati materialul nefolosit.

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> <BN> {numdr}

Solutie orali Enrotron 5 mg/ml Partea IB Ziua 210
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PROSPECT PENTRU S

Enrotron 5 mg/ml solutie orala pentru porci

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

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrotron 5 mg/ml solufie orala pentru porci
Enrofloxacind

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

1 ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind 5,0 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E-1519) 14,0 mg

Solutie transparentd, galbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor tractului respirator §i digestiv cauzate de citre microorganisme
sensibile la enrofloxacina. In speta:

e Tratamentul diareei §i septicemiei neonatale cauzate de citre E. coli sensibild la
enrofloxacind

Solutie orald Enrotron 5 mg/ml Partea IB variation distributor
Versiune: decembrie 2015 Pagina 12 din 15



aniMedica Gmbi
Solutie orald Enrotron 5 mg/ml pentru porci

e Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de cétre Pasteurella multocida,
 Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp. sensibile la enrofloxacing
e Pneumonie enzooticd

A se utiliza in cazul in care experienfa clinicd si/sau sensibilitatea la testare indica
enrofloxacina ca medicament optim.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi In caz de anomalie in cresterea cartilajului si/sau in timpul ranirii sistemului
locomotor, mai ales datoritd articulatiilor incéarcate functional sau din cauza greutatii
corporale.

6. REACTH ADVERSE

Nu se cunosc. Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, vd rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci (purcei)

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

Pentru administrare orala.

Posologie

1,7 mg enrofloxacind per kg de greutate corporald, zilnic, timp de 3-5 zile, echivalent cu 1 ml
per 3 kg de greutate corporald.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie si fie determinatd cu cat mai
mare acuratete pentru a se evita subdozarea.

Calea de administrare

Produsul este administrat oral, direct in gura animalului, folosindu-se dozatorul.
Pompa de dozare a dozatorului administreazd 1 ml pe apasare a pompei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Péstrati acest recipient bine Inchis.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni
A nu se folosi dupa data de expirare care este inscrisa pe eticheta.

Solutie orald Enrotron 5 mg/ml Partea IB variation distributor
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Eliminati materialul nefolositor. A
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE LA ANIMALE S

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare la utilizarea produsului.
Nu se utilizeazi in caz de rezistentd confirmatd sau suspiciune de rezistend la chinolone
deoarece exista un grad mare de rezistenta incrucisata intre enrofloxacina si alte chinolone.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au reactionat
slab sau care se asteapta si reactioneze slab la alte clase de medicamente antimicrobiene.
Testarea privind susceptibilitatea trebuie realizatd inainte de inifierea tratamentului.

Utilizarea produsului care deviaza de la instrucfiunile din SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficienfa tratamentului cu alte
chinolone datorita potentialului de rezisten{a incrucigata.

Nu se utilizeaza in scopuri profilactice.

Precautii pentru utilizator

Persoanele cu o hipesensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu
acest produs.

A se evita contactul cu pielea i cu ochii.

A se cliti imediat stropii de pe piele sau ochi cu apa.

A se spala mainile si piclea expusd dupd utilizare.

A nu se manca, a nu se bea si a nu se fuma in timpul utilizarii acestui produs.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultani a enrofloxacinei cu alte medicamente antimicrobiene, cu tetracicline
si cu antibiotice macrolide poate duce la efecte antagonice. Absorbtia enrofloxacinei poate fi
redusd dacd produsul este administrat impreuna cu substante care confin magneziu sau
aluminiu.

A nu se combina enrofloxacina cu antiinflamatorii steroidiene.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
A nu se depasi doza de tratament recomandatd. In caz de supradozare accidentald, nu exista
antidot, iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

Incompatibilitati
fn 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 medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale/nationale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2015
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15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea arhbalajului: 1 x100ml; 12 x 100 ml; 1 x 250 ml; 6 x 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

MA-No.: 130205

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

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

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

Solutie orald Enrotron 5 mg/ml Partea IB variation distributor
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