ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROVET 100 mg/ml solutie orala pentru administrare in apa de baut la gaini si éﬁicani M

o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacini 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Alcool benzilic 50 mg
Hidroxid de sodiu
Apd purificatd

Solutie de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gaini (pui de gdina) si curcani

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacini:
Gaini (pui de giina):

Mycoplasma gallisepticum

Mycoplasma synoviae

Avibacterium paragallinarum

Pasteurella multocida

Curcani:

Mycoplasma gallisepticum

Mycoplasma synoviae

Pasteurella multocida

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice sau renale sau la cele cu tulburiri de crestere.
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie cd apare rezistenta/rezistenta Incrucisat la (fluoro)chinolone
la efectivele carora le este destinat tratamentul.



Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipient:. ¢ =

3.4 Atentioniri speciale

Este posiBfI.:Eé.tfatamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

fntrucat enrofloxacina a fost autorizatd initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost
raspanditi pe scara largd o reducere a sensibilitétii E. coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente. fn UE a fost raportati si rezistenta fatd de Mycoplasma synoviae.
La utilizarea produsului trebuie s se tind seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, raspund
putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului n afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la enrofloxacind si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu alte chinolone
ca urmare a posibilei rezistente incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In timpul prepararii amestecului cu apa de baut, se vor utiliza manusi de protectie.

In caz de contact accidental, spilati-va imediat cu multa apa.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul administrarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini (pui de giind) si curcani

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de
animale tratate, inclusiv raportérile
izolate):

Tulburari digestive.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati ambalajul primar pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

) lﬁv
Cénd se administreaza oral impreund cu magneziu, calciu si aluminiu, absorbtia enroﬂoxacme.l
poate fi redusa.
Pot apirea interactiuni la nivel hepatic la administrarea concomitenti cu alte produse medlcmalc - -;4»
veterinare care se elimind prin bili. ’

N

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul se administreaza pe cale orala, in apa de baut, in dozi de 10 mg enrofloxacina/kg
greutate corporald/zi (echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporala/zi), timp de 3-5 zile
consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in
formele cu progresie cronica.

Daca in 2-3 zile nu se observi o ameliorare clinicd, trebuie utilizati o terapie antimicrobiand
alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Apa medicamentaté va fi singura sursa de apa de baut (0,5-1 ml produs/litru de api si se va
prepara proaspatd la fiecare 24 ore).

Ingerarea apei medicamentate de cétre animal poate fi afectati din cauza bolii. In caz de
ingerare insuficientd a apei medicamentate se va revizui schema de tratament.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporali.

Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de
enrofloxacina.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se vor depisi dozele recomandate.

La doze mari pot aparea tulburari digestive sau nervoase care dispar atunci cand tratamentul este
intrerupt.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii

privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Pui de géind, came si organe: 7 zile
Curcani, carne si organe: 13 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.
Nu se administreazd la pasarile de Tnlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

4. INFORMATHO FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIMA90

4.2 Farmacodinamie

Spectru antibacterian



Enroﬂoxacin:i“f:;;;st,e activa impotriva multor bacterii Gram-negative, bacterii Gram-pozitive §i
Mycoplasma spp.-

In vitro, sensibilitatéa a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multogida si Arthobacterium (Haemophilus) paragallinarum si (ii) Mycoplasma
gallisepticum si-Mycoplasma synoviae. (A se vedea punctul 3.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenta

S-a rapo_ttat;-}c‘ﬁ‘ rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse: (i) mutatii punctuale in genele
care codifici ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor
enzime, (ii) alterarea permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii)
mecanisme de eflux, (iv) rezistenta mediati de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei.
Toate mecanismele conduc la sciderea sensibilititii bacteriilor fatd de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisata intre fluorochinolonele din aceasté clasa de antimicrobiene este frecventa.

4.3 Farmacocinetici

Enrofloxacina are o biodisponibilitate mare dupd administrare orala, intramusculard si
subcutanati la majoritatea speciilor studiate.

Dupa administrare orald de enrofloxacina la gaini (broileri), curcani, vitei, cdini si cai,
concentratiile maxime au fost atinse dupé 0,5—2,5 ore. Concentratia maxima dupi administrarea
unei doze terapeutice este de 12,5 ug/ml.

Administrarea simultana cu produse medicinale veterinare care contin cationi polivalenti
(antiacide, lapte sau derivate din lapte) scade biodisponibilitatea orala a fluorochinolonelor.

Fluorochinolonele sunt caracterizate de un volum larg de distributie in fluidele si tesuturile
corpului, atingdnd in unele tesuturi concentratii mai mari decét cele plasmatice.

Se distribuie foarte mult in piele, oase si spermi, ajungind pana in camera anterioard §i camera
posterioara a globului ocular. Traverseaza bariera placentard si pe cea hematoencefalica. Se
depoziteaza in celulele fagocitare (macrofagele alveolare, neutrofilele) si, din acest motiv, sunt
active impotriva microorganismelor intracelulare.

Gradul de metabolizare variaza intre specii, fiind de 50~60%. Biotransformarea hepaticd a
enrofloxacinei produce un metabolit activ, ciprofloxacina. In general, metabolizarea se face prin
hidroxilare si oxidare la oxofluorochinolone. Alte cii metabolice sunt N-dezalchilarea si
glucurono-conjugarea.

Excretia are loc pe cale biliara si renald. Rinichii reprezintd cea mai importantd cale de
eliminare. Excretia are loc prin filtrare glomerulari si, de asemenea, prin secretie tubulard renald
activi prin pompa de anioni organici.

PUI DE GAINA

Dupa administrare intravenoasi a 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, urmatorii
parametri au fost observati: volumul de distributie: 1,1 I/kg; clearance: 0,41/h/kg, timpul de
injumititire de eliminare plasmaticd: 5 h; duratd de mentinere: 6,5 h. Dupd administrare
intravenoasa s-a obtinut o stare de echilibru a volumului de distributie 1.9 I/kg si un clearance
de 0,5 I/b/kg . Legarea de proteine a fost de 20%.

Dupi administrare orald de 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, absorbtia a fost lent,
concentratia maxima atinsa fiind de 1 pg/ml la 2 h post-administrare. Biodisponibilitatea a fost
de 70~80%, cu un timp de injumatatire de eliminare plasmaticé si o duratd de mentinere de
aproximativ 12 ore.



Dupé administrare intramusculari de 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala cancentr e
maxima atinsa a fost de 2,5 pg/ml la 1,5 h post-administrare, cu o biodisporibilitate de 64%:
Timpul de injumititire de eliminare plasmatica a fost de 14 ore si durata de r(lentmere de
aproximativ 12 ore. :

S. INFORMATHI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile

Termenul de valabilitate dupé diluare in apa de baut: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se pastra In loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de nalti densitate, opace, cu capacitate de 250 ml, 1 litru si 5 litri,
inchise cu capac din polietilena de inaltd densitate si sigilate cu capsa din aluminiu.

Cutie de carton cu 6 flacoane x 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA - FARMAVIC, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160060



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.03.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).






ANEXA III
ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICH

SI PROSPECT COMBINAT
FLACOANE de 250 ml/1 Lsi S L
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROVET 100 mg/ml solutie orala pentru administrare in apa de baut la gaini si curcani

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 50 mg

Solutie de culoare galbena.

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
11
51

| 4. SPECH TINTA

Gaini (pui de gdind) si curcani

l 5. INDICATI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacin:

Gaini (pui de gaini)
Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida
Curecani:

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice sau renale sau la cele cu tulburiri de crestere.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone
la efectivele cérora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

=9



(7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) B

Atentioniri speciale

Atentionari speciale )
Este posibil;ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sé nu eradicheze microorganismul.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost
raspanditd pe scara largi o reducere a sensibilitatii E. coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente. In UE a fost raportati si rezistenta fata de Mycoplasma synoviae.
La utilizarea produsului trebuie si se tind seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervi pentru tratamentele care, in conditii clinice, raspund
putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la enrofloxacin si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu alte chinolone

ca urmare a posibilei rezistente Incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la enrofloxacind trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In timpul preparirii amestecului cu apa de baut, se vor utiliza manusi de protectie.

In caz de contact accidental, spalati-vd imediat cu multd apa.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul administrérii produsului.

Pésari oudtoare
Nu se utilizeaza la pésari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cand se administreaza oral impreund cu magneziu, calciu si aluminiu, absorbtia enrofloxacinei
poate fi redusa.

Pot apirea interactiuni la nivel hepatic la administrarea concomitent cu alte produse medicinale
veterinare care se elimind prin bila.

Supradozaj
Nu se vor depdsi dozele recomandate.

La doze mari pot aparea tulburéri digestive sau nervoase care dispar atunci cand tratamentul este
intrerupt.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

( 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Gaini (pui de gdind) si curcani

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburéri digestive.




unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chlar si cele care nu sunt deja enumerat&~ 2
aceasta eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactati mai tntai

medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre’ = %", -
detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de =

comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE S1
METODE DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare

Gaini (pui de giind) si curcani: Produsul se administreazi pe cale orala, in apa de baut, in
doza de 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate
corporald/zi), timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in
formele cu progresie cronica.

Daci in 2-3 zile nu se observé o ameliorare clinicd, trebuie utilizatd o terapie antimicrobiana
alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Apa medicamentatd va fi singura sursi de apa de baut (0,5—1 ml produs/litru de apa si se va
prepara proaspitd la fiecare 24 ore).

Ingerarea apei medicamentate de cétre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de
ingerare insuficientd a apei medicamentate se va revizui schema de tratament.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala. Pentru a
obtine doza corecta, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de
enrofloxacina.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Pui de gdind, carne si organe: 7 zile
Curcani, carne si organe: 13 zile

Nu se utilizeazi la pasari care produc oua sau sunt destinate sd produci oud pentru consum
uman. Nu se administreazi la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de
ouat.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare




A.u se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperatura mai mic# de 25 °C.

A se feri de lumina.
A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

ﬁ?}. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

F 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

160060

Dimensiunile ambalajelor

Flacoane de 250 ml, 1 litru si 5 litri.
Cutie de carton cu 6 flacoane x 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact



v
Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spania

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SERVICII PUBLICE SA

Albiei, No.4,

400633 Cluj-Napoca

Romania

Tel: 0040 786 064 440

E-mail: diana.miclaus@servicii-publice.ro

| 18. ALTE INFORMATII

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

|20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile
Termenul de valabilitate dupé diluare in apa de baut: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



