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I DENUMIREA l’l{()_l)l"é“l?l,l?l MEDICINAL VETERINAR

ENROVIT 10", 100 mgful. solufic orala pentru administrare in apa de biut la pui de gaina

skcurcani
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

I 'ml produs contine:
Substanti activi:

Fnrofloxacind 100 my
Excipienti:
Alcool benzilic SO mg

Pentru lista completd a excipientilor. vesi secfiunea 6.1,

3 FORMA FARMACEUTICA

Solutic orala pentru administrare inapa de baut, de culoare galbena.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pur de gama si curcani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinti

Iratamentul intectiilor cauzate de urmdtoarcle bacterii sensibile la enrofloxacini:
Pui de gitina
Mycoplasma gallisepticum,
Mveoplasmer synoviae,
Avibacterivm paragallinarum.
Pasteurella muliocida.
Curcani
Myveoplasma gallisepticum,
Mvcoplasnir synoviae,
Pastenrella multocida
4.3 Contraindicatii N’

Nu se utihizeaza ln amimalele cu afectiunt hepatice sau renale sau fa cele cu taiburari de
crestere.

Nu se utilizeaza i cazurile de hipersensibilitate fa substanta activa sau la oricare dintie
excipienti,

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nuse utilizeaza atunct ¢dnd se stic ¢ apare reszistentrezistenta incrucisata fa
(Hluoro)chinolone L etectivele carora le este destinat tratamentul.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tintai
Fste posibil ca tratamentul infecyilor cu Aveoplayma spp. sa nu eradichese microorganismul.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale .

Intrucdt enrolloxacing a tost autorizata initial pentru utilizarca la pasirile de curte, o dost
raspanditd pe scard largd o reducere a sensibilitajii £ coli Ta fluorochinolone st o creytere a
microorganismelor rezistente. In UE a fost raportatd si rezistenga fatd defla Myeoplusina
vvHoviav,

I a utilizarca produsulun trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobiencle.

Fluoroquinolonele vor 11 pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, m conditiy cliniee.
raspund putin sau care vor raspunde putin fa alte clase de substante antimicrobiene.

Ultilizarca produsului in alara instructiunilor din. RCP poate duce fa cresterca prevalentel
rezistented ta enrofloxacina si poate duce la scaderca eticacitatii tratamentelor cu alte
quinolone ca urmare a posibilet rezistente incrucisate.

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

Persoancle cu hipersensibilitaie vanoscuta la enrofloxacing trebuie sa evita contactul cu
produsul medicinal veterinar,

In timpul prepardreii amesteculul cu apa de baut. se vor utihza manugi de protectic.

[n cas de contact accidental, spalati-va imediat cu multa apa.

Nu fumati si nu consumagi alimente sau bauturi in umpul adminisirarti produsulur.

4.0 Reactii adverse (freeventa si gravitate)

Potapdrea uncort tulburiin digestive.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat s
o i/
Vet punctul ?\
\\‘ \\,/'4

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cand se administreazi oral impreund cu magneziu, caleiu st aluminiu, absorbtia
enrotloxuacine poate 11 redusd.

Potaparca mteractiuni la nivel hepatic ta administrares concomitentd cu alte produse
medicinale veterinare care se elimina prin bila.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare
Pui de giina si curcani:
Produsul se administreazd pe cale oralas in apa de baut in dozd de 10 my enrotloxacinarky

oty

. -~

ereutate corporalizi (eehivalent cu 0.1 ml produs’ke ercutate corporalaizn, timp de 3
sile conseautne,

Fratamentul tmp de 3-3 zile conseeutive: tmp de S zile consecutive inmtectle mixte si i
tormele cu provresic cronicd. Ducd in 2 - 3 zile nuse observa o ameliorare clinici. trebuie
utilizat o terapic antimicrobiana alternativa avand la bazd westele de sensibilitate.

Apa medicamentata va 1 singura sursacde baut (005 - T mil produshitra de apa st se va prepara
proaspata Lo hieeare 24 ore.
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[ngerarea apei nmlicammi}zit&]‘g de catre animal poate {1 afectata din cauza bolii. In caz de
. . - . .8 . . .

mgerare insuficienta a apéi: “medicamentate se va revizui schema de tratament. Pentru
asigurarea unei dozari corecte. concentratia de Enrovet 10% va (i ajustatd in functie de

consumeul de apa al animaletor.

NPT M

Pentru aasigura dozared corespunzatoare. greutatea corporald a pasarilor trebuic caleulata cat
mai exact, pentru a se evita subdozarea.

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

Nu se vor depiyi dozele recomandate.
La doze mari pot apare tulburari digestive sau nervoase care dispar atunci cand tratamentul
este mntrerupl.

.11 Timp (Timpi) de asteptare

Pui de giina. came $i organc: 7 zile

Curcani, carne si organe: 13 zile

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru consum
uman.

Nu se administreazd la pasirile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeatica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline. luorochinolone
Cod veterinar ATC QIOTMAOD

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Spectru antibacterian

nrofloxacina este activit impotriva multor bacterii Gram-negative, bacterii Gram-pozitive si
Viveoplasma spp.

I vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Grram-negative cum ar i
Pastearella multocida i Avibacterinm ( Haemophilus) paragallinarum si (1) Mycoplasma
wallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Veri punctul 4.5)

Tipuri g mecanisme de rezistentd

S-araportat ¢d rezistenta la fluorochinolone apare din cinei surse. (i) mutatit punctuale in
gencle care codeaza ADN giraza si‘sau topoizomeraza IV care conduc la alteraren
respectivelor enzime. (if) alterarca permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-
negative. (i mecanisme de etlux. (iv) rezistenga mediati de plasmide si (v) proteine de
protecpic ale girazel. Toate mecanismele conduc la scideren sensibilitagi bacteriilor fatd de
fluorochinolone. Rezistenta incrucisatd intre florochinolonele din aceasta clasa de

antimicrobiene este freeventa.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Fnrofloxacina are o biodisponibilitate mare dupd administrare orala. intramusculard si
~ubcutanata e majoritatea: speciilor studiare,

o




¢ G EA P 8 0, T I DG A e

¥
Dupa adminsitrare orald de enrofloxacing la pui broileri, curcani, vitel, cdini i cal.
concentrafiile maxime au fost atinse dupa 0.3 - 2.5 ore. Concentratia maxima dupd
administrarca unei doze terapeutice este de 1+ 2.5 pg/ml. ,

Administrarca simultana cu produse medicinale velerinare care contin cationt plurivalenyi”
antiacide. lapte sau derivate din lapte) scade biodisponibilitatea orald a fluorochinolonelor.

Fluorochinoloncle sunt caracterizate de un volum larg de distributic Tn fluidele i tesuturile
corpului, atingdnd in unele tesuturi. concentraii mai mari decdt cele plasmatice.

Se distribuic foarte multin picle. oase si sperma. ajungdnd pand in camera anteriaord si
camera posterioard a globului ocular. Traverseaza bariera placentard i pe cea
hematoencetalici. Se depoziteaza in celulele fagocitare (macrofagele alveolare. neutrotilele)
si. din acest motiv, sunt active impotriva microorganismelor intracclulare.

Gradul de metabolizare variaza intre specii. Nind de 30 -60%. Biotransformarca hepaticd a
enrotloxacinet produce un metabolit activ, ciprofloxacina. In general, metabolizarca se face
prin hidroxilare si oxidare la oxofluorochinolone. Alte cdi metabolice sunt N-dezalchilarea si
elucurono-conjugarea.

Fxeretia are loe pe cale bilard si renala, Rinichii reprezintd cea mai importantd cale de
climinare. Exeretia are loc prin filuare glomerulard si, de asemenea, prin seeretic tubulard
renald activa prin pompa de anioni organicl.

PLi]

Dupa administrare intrasenoasé a 10 mg enroflonacina /g greatate corporald. urmdtorii
parametri au fost observati: volumul de distributie: 1.1 Fkg: clearance: 0.4 Vhkg: tmpul de
injumatatire de climinare plasmatica: Sho durata de mentinere: 6.5 h. Dupd admmistrare
intrinvenoasi s-iu obtinut o stare de echilibru a volumului de distributic 1.9 kg sioun clearance
de 0.5 kg, Tegarea de proteine a fost de 20%,

Dupa administrarca orald de 3 mg enrofloxacina /kg greutate corporala. absorbtia a fost lentd.
concentratia maxima atinsd fitnd de 1 pg/ml la 2 h post-administrare. Biodisponibilitatea a
fost de 70 80%. cu un timp de injumatatire de eliminare plasmatica st o duratd de mentinere
de apronimativ 12 ore,

Dupd administrarca intrwmuscularit de S mg enrolloxacing /kg greutate corporald, concentratia
maxima atinsd a fost de 2.5 pe/ml ta 1.5 h post-adiministrare. cu o biodisponibilitate de 64%.
Timpul de injumatative de climinare plasmaticd a fost de 14 ore i durata de mentinere de
aproximativ 12 ore.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic. hidroxid de sodiu. apa purificata ‘ /( '

6.2 Incompatibilitagi majore

[ lipsa studiilor de compatibititate acest produs medicial veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.
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6.2 Perioada de valabilitate™

RS
. oy T - . . - A
Pertoada de valabilitate a produsultii medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3ani )

Pericada de valabilitate dupd prima deschidere o ambalajului primar: 15 zile
Perioada de valabilitate dupa dituare in apa de baut: 24 ore.

0.4 Precautii speciale pentru depozitare

=1 N
A se pastra fa temperatura sub 23"C
A se proteja de fumind.
Ase pastra in loe useat,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane de polictilend de inaltd densitate. opace. cu capacitate de 250 ml. 1 litru si S lird
mchise cu capac de polietilend de inaltd densitate si sigilate cu capsa de aluminiu,

Ambalaj secundar.

Cutic de carton x 6 flacoane x 250 mi ficcare.

Nu toate dimenstunile de ambalaje pot i 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 utihzarca unor astlel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele tocale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

DIVASA - FARMAVIC. S A,

Crra. Sant Hipotie km 71

08303 GURDB - VIC

Barcelona

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
1 OOO6H

Y. DATA PRIMET AUTORIZARUREINNOIRIT AUTORIZATIE]

O 12.190921.05.20106

10, DATA REVIZUIRH TEXTULUI e
fulie 2018 \K

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTTLIZARE TN

Se elibercarza numai pe baza de reteta veteriara
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i ETICHETA/PROSPECT

S
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ENROVET 10%, 100 mg/ml,
Solutic orala pentru administrare in apa de biut la pui de giina si curcani

I, NUMELE STADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERARFA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctras Sant Hipoht. km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR
ENROVET 10%, 100 mg/ml, Solufic orala pentru administrare in apa de baut la pui de giina
steureani

Lnrofloxacin

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTLE (INGREDIENTT)

I'ml produs contine:
Substant:i activa:

Farofloxacing 100 mg
Excipienti:
Alcool benvilic S0 myg

4 INDICATHE (INDICATH)

Pratamentul intectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacing:
Pui de giina

\Iveoplasma gallisepticum,

Myveoplasina svnoviae,

Avibacrerivm paragallinarum,

lastenrella nadiocidea,

Curcani

Mycoplasia gallisepticum,

Mveoplasmea synoviae,

Pastewrella mudiocida

S0 CONTRAINDICATI

Nu se utthizeaza la anumalele cu atectiun hepatice sau renale sau la cele cu tulburart de

crestere,
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la ortcare dintre

excipienti,
Nu s¢ utilizeaza pentru profifaxie.

NUsc atilizeaza ataneicand sosticcd apare Tezistenfwrezistenta-ineruciyata-la
(Nuora)chinotone la efcetivele carora le este destinat tratamentul.

6.  REACTH ADVERSE
Potaparea uncori tulburari digestive.

Daci observati orice reactic adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse inacest prospect
sau credett ¢ medicumentul nu a avuat efect, va rugam si informati medicul veterinar,

7. SPECIHTINT

Pur de ghina st curcani

8. POSOLOGIF PENTRU FIECARE SPECLE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SEMOD DE ADMINISTRARE

Pui de gaina si curcani:Produsul se administreazi pe cale orala. in apa de baut, in dozid de 10
mg enrofloxacind’ky greutate corporald/zi (echivalent cu 0.1 ml produsrkg greutate
corporala/zi), timp de 3 - 3 zile conseeutive,

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: tmp de 5 zile consecutive nintectitle mixte siin
formele cu progresie cronicd. Daca in 2 - 3 zile nu se observa o amehorare chinica. trebuie
utihizata o terapie antimicrobiand alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Apua medicamentatd va 11 singura sursd de baut (0.5 - 1 ml produs/litru de apd si se va prepara
proaspitd la ficcare 24 ore.

Ingerarca apet medicamentate de catre animal poate {1 afectata din cauza bolii. In caz de
ingerare insuficienta a aper medicamentate se va revizul schema de tratament. Pentry
asigurarca unei dovari corecte, coneentratia de Enrovet 10% va {1 ajustatd in functie de
consumul de apa al anmmalelor.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a pasarilor trebuie caleulaty cat
mat exacl, pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORFECTA

Ingerarca aper medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolit Tn caz de
ingerare msubicienta a aper medicamentate se varevizut sehema de tratament. Pentru
asipurarca unei dozart corecte, concentratia de Enrovet 10%, va 1 qjustatd in functie de
consumul de apd al animalelor.

Pentru a astgura dozarea corespunzitoare, greutatea corporala a pasarilor trebuie caleulata
Cat mai exuct. pentru i se evita subdozarea.

10, TIMP (TIMPH DE ASTEPTARE

Curcant. carne st organe: 13 7ile

L
//,/ . (,}
Pui de gainae carne st organe: 7 zile / ,

Nuse utilizeaza fa pasacile care produc oud sau care urmeara sa produca oud pentru consumi
uman.

2
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nloulm cu 14 zile inainte du ineeperea punmdu dg ouat.
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Nu se administreazd fa pa»dnh;’d

1. PRECAUTH Sl’lC(’flAI;I‘.‘, PENTRU DEPOZITARE

.

A nuse Tasa Ta vederea st indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 23°C.

A se proteja de fumina.

A se pastra in loc uscal.

A nuese utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd. Data expirdrii se
referd Ta ultima 71 din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 15 zile

Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut: 24 ore

1. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPEC TALE)

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Intrucit enrofloxacing a fost autorizatd initial pentru utilizarea la pasarile de curte. a fost
rispanditd pe scard larga o reducere a sensibilitatii £ coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganisimelor rezistente. In ULY a fost raportatd g1 rezistenta fata defla Afveoplasme
SYHOVIUC,

La utilizarca produsului trebuic sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobicnele.

I'tuoroquinoloncle vor 11 pastrate ca rezervia pentru tratamentele care. in conditii clinice.
raspund putin sau care vor raspunde putin L alte clase de substante antimicrobiene.

Uahizarca produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalente
rezistentei la enrofloxacina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu alte
quinolone ca urmare a posibilei rezistente incrucisate.

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

Persoanele en hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina trebuic sa evita contactul cu
produsul medicinal veterinar,

Inctimpul prepararii amestecului cu apa de baut. se vor utiliza manusi de protectie.
[ cay de contact accidental. spalagi-va imediat cu multa o pa.

Nu fumati st nu consumati alimente sau bauturi in timpul administrarii produsului.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

Vezi punctal 10,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cand se administreaza oral impreuna cu magneziu. calciu si aluminiu. absorbtia
cnrofloxacinet poate i redusa.

Potaparca interactiuni Ta nivel hepatic la administrarca concomitenti cu alte produse
medicinale veterinare care se climina prin bili.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidoturi), dupa caz -
Nu se vor depasi dozele recomandate.

La doze mart pot apare talburari digestive sau nervoase care dispar atunci cand tratamentul

este mtrerupt.

Incompatibilitigi
- lipsastadiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte

produse medicmale veterinare.




13, PRECAUTI SPECIALE PENTRU FLIMINAREA PRODUSULUI
e NEUTHLHZAT-SAU-A-DESEURILOR,-DUPA CAZ ‘

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitayi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
ETICHETA/PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalay:

Flacoane de 230 mib 1 Litru st 3 Hitn

Cutie de carton cu 0 Hlacoane de 250 ml hiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot i comercializate.

Numai pentru uz veteriar.

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard,
LXP Hundfan

Numarul autorizatici de comercializare: 160060
Data la care a fost aprobat ultima datd Eticheta/Prospectul: lulic 2018
Lot: {numar)

Pentru orice intormagii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactaji
reprezentantul focal al degindtorului autorizagict de comercializare.

SCServien Publice. SCAL

Str. lon Budar Delecanu. n” 35,
400474 Cluj-Napoca.




