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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

nroxil 5%, 5 /100 g premix pentru furaj medicamentat pentru paséri (pui de géina si curci) si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g premix pentru furaj medicamentat contine:

Substanti activa: _
Enrofloxacind 5¢g

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Pisari (pui de gdina §i curci) si porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Pasari(pui de gaini si curci): in tratamentul micoplasmozelor, bolilor bacteriene si infectiilor mixte
cum ar fi: BRC, colibaciloze, pasteureloze, corizd infectioasd aviard, infectii cu Haemophilus,
salmoneloze, stafilococii, hepatita campilobacteriana.

Porci: in tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de microorganisme susceptibile
la enrofloxacini (pasteurelozi, pneumonie enzootici, bronhopneumonie bacteriand, colibaciloza,
colisepticemie, salmoneloze, sindrom MMA si rinit atrofica).

4.3 Contraindicatii

Produsul nu se administreaza la cai.
Enroxil 5% premix nu se administreazi la pasarile ce produc ou# destinate consumul uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintia
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Restrictii:

Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce nu rdspund sau raspund insuficient la tratamente cu
alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu antibiogramele. Utilizarea
produsului in neconcordanti cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistenfei bacfgris
fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone datorita rezisten{ei Tnc; 2
La utilizarea produsului, trebuie avute in vedere reglementirile oficiale si locale.




veterinar la animale

In cazul contactului produsului cu ochii, clatiti din abundenti cu apa.

in cazul contactului produsului cu pielea spalafi cu apa si sdpun zona afectati. ,
In cazul iritdrii conjunctivei sau pielii sau in caz de administrare accidental, consultati de urgent
medicul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

La porci, medicamentul poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.
Enroxil 5 % premix nu se administreazi la pasarile ce produc oui destinate consumul uman.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In combinatie cu tetracicline, antibiotice macrolide si cloramfenicol, enrofloxacina poate produce un
efect antagonic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Enroxil 5% premix pentru furaj medicamentat se inglobeaz uniform in amestecul furajer.

Péséri (pui de giina si curci): Pentru tratament se administreazi 2 kg Enroxil 5% premix pentru furaj
medicamentat per toni de furaj (100 ppm). Durata tratamentuluj este de 3 zile, iar in salmoneloza, de 5
zile.

Porci: Pentru tratament se administreazs 2,5 mg enrofloxacina per kg greutate corporali, sau 1,5 kg
per tond de furaj. In salmonelozi si infectii complicate ale tractuluj respirator, doza se dubleazi, de
exemplu 5 mg enrofloxacini per kg greutate corporald, sau 3 kg per tona de furaj. Durata tratamentuluj
pentru salmonelozi este de 5 zile, iar pentru alte indicatii, de 3 zile.

La porci, tratamentul poate fi initiat cu forma injectabili si poate fi continuat cu Enroxil 5% premix
administrat in furaje pentru toate categoriile de specii tinti.

Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce nu rispund sau raspund insuficient la tratamente cu
alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborati cu antibiogramele. Utilizarea
produsului in neconcordanti cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei bacteriilor la
fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone datorita rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului, trebuie avute in vedere reglementirile oficiale si locale.

4.10 Supradozare (sim ptome, proceduri de urgent3i, antidoturi), dupi caz
Nu au fost raportate cazuri de supradozare in timpul administrérii enrofloxacines.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe (pui de gaina): 3 zile

Carne si organe (curci): 3 zile

Carne si organe (porci): 5 zile

Enroxil 5 % premix nu se administreazi la pasdrile ce produc oui destinate consumul uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: chinolone si chinoxaline antibacteriene, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA90
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zProprietiti farmacodinamice

: Emoﬂoxacina este o substantd chimioterapeuticd din grupul chinolonelor (derivati ai acidului

chmoloncarboxﬂlc) Este extrem de eficientd impotriva majoritifii microorganismelor patogene la
" pasdri: bacterii Gram pozitive, Gram negative §i Mycoplasma spp. Enrofloxacina exercitd un efect
antimicrobian prin inibitia enzimei giraza, esentiald in catalizarea replicdrii ADN-ului din nucleul
celulelor bacteriene. Inhibitia girazei are ca efect perturbari functionale, blocand biosinteza in celule si
eliminarea patogenilor. Are o actiune bactericidé, in special impotriva microorganismelor rezistente la
antibiotice beta-lactamine, tetracicline, aminoglicozide si macrolide.

Enrofloxacina este eficientd Tmpotriva: Mycoplasma spp., E. coli, Salmonella spp., Campylobacter
spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Klebsiella
spp., Proteus spp., Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus, Streptococcus spp. (B, C, E),
Clostridium perfringens, Actinobacillus spp., enterococi si altele.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orald, enrofloxacina este rapid si complet absorbitd (80%) la animalele
monogastrice §i viteii cu dezvoltare imaturd a stomacului. La taurinele adulte absorbtia dupa
administrarea orald este scizutd (numai 10%), insa dupad administrarea parenterald absorbtia este
rapida si completd. Se distribuie imediat in tesuturi si dupd 1-2 ore de la administrare concentratia

activd din tesuturi si lichidele intercelulare este de citeva ori mai mare dect concentratia serici.
Timpul de Tnjumatitire este cuprins intre 2 si 7 ore, in functie de specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lactozd monohidrat

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau furaj: 3 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din poliester laminat/aliminiu/folie de polietilen de densitate scazuti, a 100 g sau 1000g
premix pentru furaj medicamentat

Sac din folie de polietileni de densitate scazuti care contine 25 kg premix pentru furaj medicamentat.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neu;l‘ iz
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.




Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie ehmmate m
conformitate cu cerintele nationale. ;

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Siovenia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE CON[ERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

19.07.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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lNF()RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
,ax100g,l kg, sac x 25 kg

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Enrqxfi:I‘LAS%, 5 g/100 g premix pentru furaj medicamentat pentru paséri (pui de gaina si curci) §i porci

" . Enrofloxacini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

100 g premix pentru furaj medicamentat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 5g

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaj medicamentat.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g
1 kg
25 kg

| 5. SPECIITINTA |

Pasari (pui de giind si curci) si porci.

| 6. INDICATIE (INDICATID ]

Piséri (pui de gdina si curci): in tratamentul micoplasmozelor, bolilor bacteriene si infectiilor mixte
cum ar fi: BRC, colibaciloze, pasteureloze, corizi infectioasd aviara, infectii cu Haemophilus,
salmoneloze, stafilococii, hepatita campilobacteriana

Porci: in tratamentul infectiilor respiratorii §i gastrointestinale produse de microorganisme susceptibile
la enrofloxacini (pasteureloza, pneumonie enzootica, bronhopneumonie bacteriana, colibaciloza,
colisepticemie, salmoneloze, sindrom MMA si rinit3 atrofica).

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
Administrare orala.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe (pui de giina): 3 zile
Carne si organe (curci): 3 zile
Carne si organe (porci): 5 zile
A nu se administra Enroxil 5 % premix la pasdri care produc oud pentru consum uman.
\ -
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAYX,
7\

Cititi prospectul inainte de utilizare 0



10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa Tncorporarea in hrana sau furaj: 3 luni

Iil. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumini si uniditate.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

- | 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

Lot:
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PROSPECT

Enroxil 5%, 5 g/100 g premix pentru furaj medicamentat pentru pisari (pui de giina si
curci) si porci

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

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarje¥ka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 5%, 5 g/100 g premix pentru furaj medicamentat pentru pasiri (pui de gdina i curci) §i

porci
Enrofloxacind

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

100 g premix pentru furaj medicamentat contine:

Substanti activa:

Enrofloxacind 5g
Excipienti:

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lactozi monohidrat

4. INDICATIE (INDICATID)

Pasari (pui de gaind si curci): in tratamentul micoplasmozelor, bolilor bacteriene si infectiilor
mixte cum ar fi: BRC, colibaciloze, pasteureloze, corizd infectioasd aviard, infectii cu
Haemophilus, salmoneloze, stafilococii, hepatita campilobacteriana.

Porci: in tratamentul infectiilor respiratorii §i gastrointestinale produse de microorganisme
susceptibile la enrofloxacind (pasteurelozi, pneumonie enzooticd, bronhopneumonie bacteriand,
colibacilozi, colisepticemie, salmoneloze, sindrom MMA si rinité atrofica).

5. CONTRAINDICATI

Nu administrati produsul la cai.
Nu administrati Enroxil 5% premix la pasarile ce produc oud destinate consumul umayp.




6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Péséri (pui de giina si curci) si porci.

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

Pésari (pui de gaina si curci) Pentru tratament se administreazi 2 kg Enroxil 5% premix pentru
furaj medicamentat per toni de furaj (100 ppm). Durata tratamentului este de 3 zile, iar in
salmoneloza de 5 zile.

Porci: Pentru tratament se administreazi 2,5 mg enrofloxacini per kg greutate corporala, sau 1,5
kg per tona de furaj. In salmoneloza si infectii complicate ale tractului respirator, doza se
dubleazi, de exemplu 5 mg enrofloxacini per kg greutate corporald, sau 3 kg per tona de furaj.
Durata tratamentului pentru salmonelozi este de 5 zile, iar pentru alte indicatii, de 3 zile.
Enroxil 5% premix pentru furaj medicamentat se inglobeaza uniform in amestecul furajer.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La porci, tratamentul poate fi initiat cu forma injectabila i poate fi continuat cu Enroxil 5%
premix administrat in furaje pentru toate categoriile de varsta

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe (pui de giina): 3 zile

Carne si organe (curci): 3 zile

Carne si organe (porci): 5 zile

Nu administrati Enroxil 5% premix la pésdrile ce produc ou# destinate consumul uman

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

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

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumini si umiditate.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa Incorporarea in hrand sau furaj: 3 luni




ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

yu. e Precautii speciale pentru utilizare 1a animale
Restrictii:
Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce nu raspund sau raspund insuficient la
tratamente cu alte clase de substante antimicrobiene.
Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroboraté cu antibiogramele. Utilizarea
produsului in neconcordanti cu instructiunile din SPC poate duce la cresterea rezistentei
bacteriilor 1a fluorochinolone si poate induce scaderea eficientei altor chinolone datoritd
rezistentei Incrucigate.
La utilizarea produsului, trebuie avute in vedere reglementdrile oficiale si locale.

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

in cazul contactului produsului cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

in cazul contactului produsului cu pielea spalati cu apa gi sapun zona afectatd.

in cazul iritarii conjunctivei sau pielii sau in caz de administrare accidentald, consultati de urgentd
medicul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
La porci, medicamentul poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.
Enroxil 5 % premix nu se administreaza la pasirile ce produc oud destinate consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu combinati cu tetracicline, antibiotice macrolide si cloramfenicol, datoriti efectului potential
antagonic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATA iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Proprietiti farmacologice:

Enrofloxacina este o substantd chimioterapeuticd din grupul chinolonelor (derivati ai acidului
chinoloncarboxilic). Este extrem de eficientd impotriva majorittii microorganismelor patogene la
pisari: bacterii Gram pozitive, Gram negative si Mycoplasma spp. Enrofloxacina exercitd un efect
antimicrobian prin inibitia enzimei giraza, esentiald in catalizarea replicdrii ADN-ului din nucleul
celulelor bacteriene. Inhibitia girazei are ca efect perturbari functionale, blocand biosinteza in
celule si eliminarea patogenilor. Are o actiune bactericidi, in special impotriva
microorganismelor rezistente la antibiotice beta-lactamine, tetracicline, aminoglicozide si . o
macrolide. -




Enrofloxacina este eficientd impotriva: Mycoplasma PP E. coli, Salmonelly spp.,
Campylobacter SPp., Haemophilus Spp., Pasteurellq Spp., Bordetellg SPp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Klebsiella spp., Proteus spp., Vibrip parahaemolyticys, Staphylococcus aureus,
Streptococcuys spp. (B, C, E), Clostridium perfringens, Actinobacillyg Spp., enterococi si altele,
Dupd administrarea orald, enrofloxacina este rapid si complet absorbita (80%) la animalele
monogastrice si viteii cu dezvoltare imatury a Stomacului. La taurinele adulte absorbtia dupa
administrarea oralj este scazutd (numaij 10%), insa dupa administrarea parenterald absorbtia este
rapida si complets, Se distribuie imediat fn fesuturi si dupa 1-2 ore de Ja administrare concentrafia
activa din tesuturi si lichidele intercelulare este de cateva ori mai mare decat concentratia serici,
Timpul de Injumatitire este cuprins intre 2 gi 7 ore, in functie de specie.

Pungi din poliester laminat/aliminiu/folje de polietilena de densitate scazuts, a 100 g sau 1000g
premix pentru furaj medicamentat

Sac din folie de polietileni de densitate Scazuta care contine 25 kg premix pentru furaj
medicamentat.

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Pentru orice informaii referitoare |a acest produs medicinal veterinar, vi rugim sj
contactati reprezentantu] local al detinitoruluj autorizatiei de comercializare:

KRKA Romania SR,
Splaiul Independentei, nr. 319, etaj 10, sector 6
Bucuresti.




