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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
RIELEN

Substanta activii:
Enrofloxacind 100 mg

1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, VETERINAR

Enrox Max 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine gif’porci
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Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (F1519)

20 mg

- Alcool butilic

30mg

!

“L-arginind

Apﬁ:pentru preparate injectabile

Solutie limpede, galbena. G
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii fintd

Bovine si porci,

3.2 - Indicatii de utilizare pentrn fiecare specie tintd ; -

Bovine:

t

Pentru tratamentul infectiilor tractului respivator cauzate de Histophilus sommi, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Mycoplasma spp susceptibile la enrofloxacing.
Pentru tratamentul mastitei cauzati de &, coli susceptibild la enrofloxacing,

Porcl:

Pentru tratamentul bronhopneumonie: bacteriene cauzate de Actinobacillus Pleuropneumoniae,
Pastewrella multocida susceptibili [a enrofloxacing, complicatd cu Haemophilus parasuis ca patogen

secundat,
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie,

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau Ia oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu tulburiri convulsive asociate sistemului nervos central. Nu se utilizeazs
in prezentfa unor tulburiri existente de dezvoitare a cartilajului sau a unor leziuni musculo-scheletice Tn
Jurul articulatiilor semnificative din punct de vedere functional sau care suportd greutate,

Nu se utilizeazi In cazurile cunoscute de rezistents la alte (fluoro)chinolone din cauza potentialului de

¥

rezistentd incrucigati.

3.4  Atentioniri speciale




goiale pentru utilizare

o’pentru utilizarea in sigurantd la speciile finta:

ilspetia

La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile antimicrobiene oficiale §i locale.
Fluorochinolonele trebuie utilizate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rdspuns slab sau se
asteaptd si raspundi slab la alte clase de antimicrobiene,

Unde este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate: ‘
Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de 1a instructiunile furnizate in RCP poate:
creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
alte chinolone din cauza potentialului de rezistentd incrucigatd.

1 cazul in care nu se observi nicio ameliorare clinicd tn termen de 2-3 zile de tratament, poate fi
necesari reevalnarea tratamentului si efectuarea de teste de sensibilitate,

Enrofloxacina se elimind renal, Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, se poate agtepta, prin urmare,
o excrefie intarziatd In prezenta unet leziuni renale existente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana carg administreaza produsul medicinal veterinar la
animale; - ‘

Contactul direct cu pielea trebuie evitat din cauza sensibilizérii, 2 dermatitei de contact si a posibilelor
reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar, ' R
Spalati-vi pe maini dupi utilizare, :

fn caz de stropire accidentald T ochi, clatiti cu cantitati mari de ap# curatd, Dacd apare iritatia,
solicitati sfatul medicului. : - '

Nu méncati, nubeti si nu fumati fn timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.,

Aveli grija s evitati auto-injectarea accidentala.

fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului ¢i ardtati-i prospectul sau
eticheta, = .. .- .

Precantii speciale pentru protectia mediului: .

Nu este cazul, -

3,6 Evenimente adverse
; ped : ! o R L
Bovine:
. { i

Rare fo Inflamatie la locul de jectare (umfiaturi, roseafi)!
(1 pang la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare .~ Tuiburiri ale tractului digestiv®
(<1 animal./ 10 000 de animale [

tratate, inclusiv rapoarte izolate): :

Soc circulator®

Qe rerzolvi in cAteva zile, nu este nevoie de tratament
2 urma administrarii infravenoase
3Se raporteazi la'vitei

[ Rare | Inflamatie la locul de injectare (umflaturi, rogeatd) !
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(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
tanimale tratate):; . ‘
1Se rezolvid in citeva zile, nu necesiti tratament :

¥

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Aceasta permite monitorizareéa};@hﬁ}a{pa a
sigurantel unui medicament veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinti prﬁiﬁ‘ié;}egfﬁegiiy,l‘.,umﬁig,
medic veterinar, fie titularutui autorizatiei de introducere pe piati sau reprezentantuluifoealal -« <%
acestuia; fie autorititii nationale competente, prin intermediul sistenmului national de rapoflfiir_e‘.*ﬁ‘-‘se
vedea prospectul pentru datele de contact respective,

3.7 ¢ Utilizarea fn timpul gestatiei, lactatiel sau a ouatului

FVEYES EE 0 ;

Gegtatle si lactatie

Poate 1 utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. .. - ;

3.8 - Initeractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune - .

oA : e )

goanda ‘ ] ; P
Lia-administrarea concomitents de macrolide si tetracicline pot s& apard efecte antagoniste.
Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determinind sciderea clearance-ului

teofilinei i cregterea concentratiilor plasmatice ale teofilinei.

3.9  Cii de administrare si doze

- : al ! - s
Pentru asigurarea unei doziri corects, greutatea corporald frebuie determinati ct mai
pentru a evita subdozarea. : S

recis posibil,

Bovine: . ; :
Pentru infectii respiratorii; se administreazi prin injectie subcutanata (s.c.);

O éiﬁgurﬁ dozé de 7,5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald/zi (7,5 ml produs medicinal veterinar
/100 kg greutate corporali/zi), ' | ' '

Nu trebuie 53 se administreze mai mult de 15 mi produs medicinal veterinar (7,5 ml la vitei} la un
singur loc de injectare subcutanati. ‘ _

In cazurile de infectii severe sau cronice ale tractuluj respirator, poate fi necesard o a doua injectie
dupd 48 de ore. Injectiile repetate trebuie administrate in Jocuri diferite.

Pentru mastita cu E. coli la bovine: se administreazs prin injectie intravenoasi lentd (1.v.).

5> mg enrofloxacini/kg greutate corporald/zi (5,0 ml produs medicinal veterinar/100 kg greutate
corporald/zi} zilnic, timp de 2-3 zile.

Porct: : :
Pentry infectii respiratorii: se administreazs prin injectie intramusculars (im.) In musculatura ghtului,
in spatele urechii:

O singurd dozi de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporalii/zi (0,75 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporald/zi),

Nu trebuie si se administreze mai mult de 7,5 ml produs medicinal veterinar la un singur loc de
injectare intramusculari, :

fn caznrile de infectii severe sau cronice ale tractului respirator, poate fi necesari o a doua injectie
dupa 48 de ore. Injectiile repetate trebuie administrate in locuri diferite. :

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgent3 si antidoturi) -

La bovine, o dozi de 25 mg/ kg greutate corporald administratd pe cale subcutanats timp de 15 zile
consecutive este toleratd fird simptome clinice. Semnele clinice observate in caz de supradozare mare
includ letargie, schiopituri, ataxie, salivafie ugoari si tremurituri musculare.

La porci, dozele de aproximativ 25 mg substan(il activi/kg greutate corporald sau mai mari pot
produce letargie, pierderea apetitului si ataxie.

Nu depésifi doza recomandats. In caz de supradozare accidentald, nu existi antidot si tratamentul
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trebuie s fie simp Hmatic.

eciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
loduselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe :  dupd administrare subcutanatd (s.c.): 14 zile
dupd administrare intravenoasi (1.v.): 7 zile
Lapte. dupa administrare subcutanatd (s.c.): 120 ore
dupi administrarea intravenoasa (iv.): 72 ore
Porei:
Carne si organet; - dupd administrare intramusculari (im.): 12 zile

4, INFORMATIL FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0IMAS0
4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina aparfine grupului de antibiotice numit flucrochinolone. Substanga activd prezintd
actiune bactericid determinatd de legarea la nivelul subunititii A a ADN-girazei, ceea ce determin
inhibarea selectivd a acestei enzime. '

ADN-giraza este o topoizomeraza. Enzima este implicatd in replicarea, franscrierea gi recombinarea
ADN bacterian. De asemenea, fluorochinolonele prezinta activitate st tmpotriva bacteriilor in faza
stationard, prin alterarea permeabilitatii membranei fosfolipidice externe a peretelui bacterian. Astfel,
este redusi rapid viabilitatea bacteriel. Concentrafiife inhibitorii si bactericide ale enrofloxacinei au
valori apropiate, fiind fie identice sau cu o diferentd de cel mult 1-2 faze de dilutie. Enrofloxacin
prezintd activitate antimicroblana impotriva-multor bacterii Gram pozitive, majoritatii bacteriilor
Gram negative (incluzind Actinobacillus pleuropneumontice, E. coli, Haemophilus parasuis,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) si Mycoplasma spp.

Concentrafiile de referin{d ale pragului de sensibilitate pentru enrofloxacini sunt disponibile pentru
Mannheimida haemolytica, Pasteurella multocida §i Histophilus somni izolate de la bovine (22 pg/ml,
document CLSI VET01-82) si pentru Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae,

izolate de la porci(>1 pg/ml, document CLSI VETO 1-82).

S-a observat'ci rezistenta la fluorochinolone apars prif1 cinei mecaniste: (i) modificarea genelor
responsabile de ADN-giraza si/sau topoizoinerazi IV, ceea ce determind modificarea enzimelor; (ii)
alterarea permeabilitdtii medicamentului prin membrana celulard a bacteriilor Gram-negative; (iii)
mecanisme de eflux; (iv) rezistenta mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie a girazei.

Toate aceste mecanisme duc la sciderea sensibilitafii bacteriilor la fluorochinclone. Rezistenfa ' -
ncrucisatd in cadrul clasei fluorochinolonelor este obignuitd.,

4.3 . Farmacocinetici

fu urma administriri subcutanate la bovine si a administrérii ntramusculare la porci, substan{a activé
enrofloxacina este absorbit foarte rapid gi aproape complet (biodisponibilitate ridicat®). Concentratiile
serice maxime sunt atinge dupd 1- 2 ore.

Concentratiile terapeutice se men{in pentru o pericadi de cel putin 48 de ore.

t
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Enrofloxacina are un volum de distributie ridicat. Concentratiile Tn fesuturi si orggfie!
mai multe ori fn mod semmificativ nivelurile serice. Organele in care se pot agieptd ¢o
ridicate includ plamanii, ficatul, rinichii, intestinul §i tesutul muscular, e

5.i INFORMATI FARMACEUTICE -

5.1 Incompatibilititi majore ; )
in absenta upor studii de compatibilitate, acest medicament veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, . . ' fe

52  Termen de valabilitate

Termenu! de valabilitate al produsuiui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. b

5.3 .+ i Precautii speciale pentru depogitare -

A se plistra in ambalaju! original,
Anu se congela,

5.4 . Natura §i compozitia ambalajuiui primar

Cutie din carton cu un flacon multidoz3 din sticli de culoarea chihlimbarului (tip ITy contindnd 100 ml,
Inchisa cu dop de cauciuc bromobutii si capsa din aluminiu.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate prin apele uzate sau al degeurile menajere.
Utilizafi sistemele de preluare pentru eliminarea oricirui medicament veterinar neutilizat say a

deseurilor derivate din acesta, tn conformitate'cy cerinfele locale §i cu orice sistem national de
colectare aplicabil medicamentului veterinar in canzi.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIFI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesio
7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 26.03.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUT CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

186193

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICTNALE VETERINARE



Produs medicinal vétérinar care se elibercazi cu preseriptie.

Date a Uniunii

ind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de

Informafif,detaliafe pfiv
: Jimedicines.health.enropa.cu/veterinary}.

privind produselefhitps
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ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUI,



A. ETICHETAREA
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INF ORMATH CARE TREBUIF, INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /

CUTIE din carton

[i DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Enrox Max 100 mg/m] solutie injectabili

|2.' | DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine 100 mg de enrofloxacin.

{? DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]
100 ml
(4. spucn TINTA N

Bovine §i porei

E _INDICATII

|

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: s.¢, i.v.

Porci:im.
| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Timp de agteptare:
Bovine:
Carne si organe: s.c.; 14 zile
iv.: 7 zile
Lapte: s.c.: 120 ore
‘ Lv.: 72 ore
Porei:
Carne §i organe: . 12 zile
| 8. DATA EXPIRARI ]
Exp.



Dupi demgﬁag/é, @s@ utiliza in interval de: 28 zile.
N

gnd‘m‘m SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

\I

A %e pél;\:la m ambalajul original. A nu se congela

/)

FS; ?/,“ o ﬁ*
N B
”*&x\._ 1e\h\ ‘“

I@. MENTICNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentra uz veterinat.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

ﬁfl. NUMERELE AUTORIZATILOR BE COMERCIALIZARE

180193

" 15. NUMARUL SERIET

i

Lot

11




. .

FORMATII CARE TREBUYE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1

Fticheti flacon x 100 m]

|1 DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR

Enrox Max 100 mg/m! solutie injectabili

| 2.. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare'ml confine 100 mg de enrofloxacini,

|3. SPECH TINTX ]

Bovine i porci

| 4" CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine: s.c,, i.v.
Porci: i.m.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ' ]

Timp de agteptare:
Bovine:
Carne gi organe: s.c.: 14 zile

- iv.: 7 zile
Lapte: s.c.: 120 ore

iv.: 72 ore

Porci:
Carne i organe: im. 12 zile

| 6. DATA EXPIRARI |

Exp.

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de: 28 zile.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE :l

A se piistra n ambalajul original. A nu se congela.

12



.fén ;
¥,

TR
G, O

FDE[INATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

~
L8 NEMIL
\,w SRR
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[, MIGMARUL SERIEE

Lot

100 ml
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

i

¥t )&h imiréa produsuiui medicinal veterinar

N

Eﬂﬁﬂ?ﬁ My _SA.O'D;., ng/ml sofutie injectabiid pentru bovine §i porci
st § .
EIORAMIIPR Y

quﬁifv .

1
|
i

2:  Compozitie
Fiecare ml confine:

Substanti activa:
Enrofloxacing 100 mg

Excipienti:
Alcoal benzilic (B1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

Solutje limpede, galbena.

3;  Specii tintd

Bovine si porci.

1

4;  Indieaii de utilizare

Bovine
Pentra tratamentul infectiilor tractului respirator caxzate de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica;, Pasteurella multocida si Mycoplasma spp susceptibile la enrofloxacing.

Pentru tratamentul mastitei cavzatd de E. coli susceptibild la enrofloxacind.

Porci. o i :

Pentrn tratamentul bronhopneumoniei bacteriene cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida susceptibild la envofloxacin, complicatd cu Haemophilus parasuis ca patogen
secundar. '

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza produsul pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza fn caz de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre gxcipienti,

Nu se utilizeazii:la animalele cu tulburari convulsive ascciate sistemului nervos central.

Nu se utilizeaza in cazul prezentel unor afectiuni ale dezvoltirii cartilajelor articulare sau afectiunt

musculo-scheletice din jurul articulafiilor mart, afectate semaificativ din punct de vedere functional.

Nu se utilizeazd in cazuri cunoscute de rezistenid Iz alte (fluoro)chinolone, din cauza potenfialului de

rezistentd fncrucigata.
! 1.4 .

6;  Atentioniiri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile fintd: L

Politicile antimicrobiene oficiale si locale ar irebui si fie luate in considerare atunci odnd se utilizeazd

produsul medicinal veterinar,

Pluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectivnilor clinice care au raspuns siab sau se

asteaptd 54 rdspundd slab la alte clase de antimicrobiene.
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Ori de cite ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testoly
susceptilibitate, ! {'f‘
Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructinnile ﬁu‘niz“"a‘
creste prevalenfa bacteriilor rezistente Ia fluorochinolone si poate scidea eficacitay
alte chinolone din cauza potentialului de rezistenf Tnerucigaty, WA
In.cazul fu care nu ge observé nicio ameliorare clinici in 9-3 zile de tratament, poats.fi
reevaluarea tratamentului $i testarea susceptibilititii. '
Enrofloxacina se elimind renal, Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, se
g Aé:‘}fgg‘:fejcie. intArziatd in prezenta unei Jeziuni renale existente.

I

Do
PN T
nttili oy

Precautii speciale care vor fi luate de etsoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animalo; ‘- . e
Contactul direct cu pielea trebuie evitat din canza sensibilizarii, dermatitei de contact si a posibilelor
reactii de hipersensibilitate, ‘

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spélaﬁ-vé pe méini dupi utilizare. ; ‘ S

Tn caz de stropire accidentals fn ochi, clititi cu cantitati mari de api curata, Dacé, apare iritatia,
solicitati sfatul mediculuj, , . '

Nu méncati, nu beti si nu fumati In timpu] manipulérii produsului medicinal veterinar,. .

Aveli prijd si evitafi auto-injectarea accidentals,

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul mediculni si ardtati-i acestuia prospectul
saueticheta, ’

Gestatie si lactatie:

Poate {i utilizat in timpuf gestafiei §i lactatisi. . ; e

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pot apirea efecte antagoniste datorate administririi concomitente de macrolids §i tetracicline.
Enrofloxacina poate interfera cu metabolismul teofilinei, scizind clearance-u! teofilinei, rezultand o
crestere a nivelurilor plasmatice ale teofiline]

Supradozare:

La bovine, o dozi de 25 mg/kg greutate corporals administraty pe cale subcutanati timp de 15 zile
consecutive este tolerati firg simptome clinice, Semnele clinice observate in cazul supradozajului brut
inolud letargie, schiopatare, ataxie, salivafie usoars $1 tremurituri musculare,

La.porei, dozele de aproximativ 25 mg substan(d activa pe kg greutate corporald sau mai mari, pot
provoca letargie, pierderea poftei de mancare §i ataxie.

Nu depésifi doza recomandata. Tn caz da supradozaj accidental nu existi antidot si tratamentul trebuie
s fie simptomatic.

Incompatibilititi majore:

fn absenfa vnor studii de compatibilitate, acest produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar,

7:  Evenimente adverse

Bovine

Rare (1 pand {a 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Inflamaie fa locul de injéctare (umfldturi, roseas) !
Soc circulator?

Foarte rar (<1 animal / 10 060 de a
Tulburdri ale tractului digestiy?
'Se Tezolvi In citeva zile, nu este nevoie de tratament
Tn wrma administrarii intravenoase

nimale tratate, inclustv rapoarte izolato):

16
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& p‘?‘az}_‘ﬁ 1t 10 animale / 10 000 de animale tratate):
riatiedailocul de injectare (umflaturi, roseatd) !

N R . - -
1,}{ ,;in citeva zile, hu necesitd tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs, Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai ntéi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de. N
comercializare sau reprezentantul local al detinétorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro

8  Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinata ct mai exact posibil.

Bovine:

Pentru infectii respiratorii: se administreaza prin injectie subcutanatd (s.c.):

O singurd dozi'de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala/zi (7,5 ml produs medicinal
veterinar / 100 kg greutate corporald/zi).

fn cazurile de infectii severe sau cronice ale tractului respirator, poate fi necesard o a doua injectie
dupd 48 ore.” " ‘ : -
Pentru mastita cu E. coli a bovine: se administreazi prin injectie intravenoasd lentd (i.v.).

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi (5,0 ml produs medicinal veterinat/ 100 kg greutate
corporala/zi) zilnic, timp de 2-3 zile. * e

Porel: = . ¢

Pentru infectii respiratorii: se administreazé prin injectie intramusculard (1.m.) fn muscuiatura gitului,
in spatele nrechii:

O singurd dozi de7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi (0,75 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporald/zi). ‘

fn cazurile de infectii severe sau cronice ale tractului respirator, poate fi necesard o a doua injectie
dupi 48 ore.

9. Recomandiri privind administrarea corectd

Injectiile repetate trebuie adminisirate fn locuri diferite, T
Bovine: nu trebuie s4 se administreze mai mult de 15 ml produs medicinal veterinar (7,5 ml la vitei)
tnte- un singur punct de injectare sub cutanati.

Porei: nutnai mult de 7,5 ml produs medicinal veterinar trebuie administrat fntr-un singur punct de
injectare intramusculard.

10, Pericade de agteptare

Bovine: v : »
Carne si organe: dupi administrare subcutanatd (s.c.): 14 zile
S dupd administrare intravenoasd (1.v.): 7 zile
Lapte:” dupé administrare subcutanatd (s.c.): 120 ore
dupd administrare intravenoasi (iv.): 72 ore
Porct
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1l . ' B
Carne si organe: dupi administrare intramusculara(im.): 12 zile

¥

::. Precautii speciale pentru depozitare .

e ; O
L SRO (R
A:nu se ldsa la vederea gi Indemina copiilor. . i

A sé pistra In ambalaju! original, i o ‘ SR
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup4 data expiréirii marcata pe flacon dupi Exp, Data de
expirare se referii la ultima zi a funii respective,

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau al deseurilor menajere.
Utilizati sistemele de preluare pentru eliminarea oricirei medicament veterinar neutilizat seua
degeurilor derivate din acesta, in conformitate cu cerinfele locale si cu orice sistem national de

colectare aplicabil. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protejarea mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistuluj informatii referitoare la modalitatea de eliminare g
medicamentelor care nu mai sunt necesare,

-+ Clasificarea produselor medicinale veterinare )

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripiie,

14: - Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

180193

Cﬁtie din carton cu un flacon de 100 mi.

15 Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16 . Date de contact

Defindtorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Sinarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei: _
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo{_mesto,_ Sloyf;gia
TAD Phaimia GmbH, Heinz-Lohinann-Steafig 5, 27472 Cuxhaven, Gerimania
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R@p1'ezenﬁmt1“‘-l'qea‘hj=§1 date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKABManid SR

FUANL 370

, =
st 4 Vet . . - . U .
ntrosquee informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

antal local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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