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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enterflume, 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei sugari, porci siglini. -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram produs contine: o e

Substanti activa:
Flumequina 500 mg

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Carbonat de sodiu anhidru

Pulbere omogena, de culoare alba

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Vitei sugari, porci si gdini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul afectiunilor cauzate de germeni patogeni Gram - negativi (Escherichia coli, Salmonella
spp. si Pasteurella spp.) la vitei sugari, porci si gaini, astfel:

Vitei sugari si porci:

- enterite (Escherichia coli)

- salmoneloze

- afectiuni respiratorii (Pasteurella spp.)

Gdini:

- colibaciloze (Escherichia coli)

- salmoneloze (Salmonella spp.)

- holera aviara (Pasteurella multocida)

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La utilizarea produsului trebuie si se {ind seama de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Fluoroquinolonele vor fi péstrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund slab
sau care vor raspunde slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, quinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii testelor de
susceptibilitate.




Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la quinolone si poate sciadea eficacitatea tratamentului cu alte (fluoro)quinolone
datoriti poten’gjalﬂi;i de rezistentd incrucisata.

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

Evitati contactul direct in timp ce utilizati/ manipulati produsul.

Persoanele cur hipersensibilitate cunoscuti la quinolone ar trebui sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea, spilati-vd imediat cu multd apa. in cazul contactului accidental
cu ochii, clatiti imediat ochii cu multé apa si solicitati sfatul medicului. Dacd apar simptome, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu existd precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs medicinal veterinar.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea flumequinei este contraindicatd in combinatie cu trimetoprimul, sulfonamidele,
furazolidonul, fenilbutazona si hidrocortizonul.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazi pe cale orald, in inlocuitorul de lapte sau in apa de baut, in urmitoarele doze:
Vitei sugari: 0,5 - 1 g produs/50 kg greutate corporala,
timp de 3 - 7 zile consecutiv.
Porci: 0,5 - 1 g produs/50 kg greutate corporala,
sau 100 - 200 g produs//1000 litri apd de baut,
timp de 3 - 7 zile consecutiv.
Gaini: 200 - 400 g produs/ 1000 litri apa de baut,
timp de 3 - 7 zile consecutiv.

Interval intre administréri: 12 ore.

Apa medicamentatd trebuie reimprospétata la fiecare 24 ore.

Pentru a asigura o doz3 corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculati cit mai
precis posibil.

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

In cazul supradozirii, flumequina poate avea un efect neurotoxic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restfwtu‘pnvmd

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare \‘ R
Vitei sugari si porci: 5 zile oo
Gaini: 4 zile

Nu este autorizati utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01MB07

4.2 Farmacodinamie

Flumequina a fost dezvoltata din acidul nalidixic prin introducerea unui reziduu fluorinat la pozitia 6 a
nucleului.

Modul de actiune, de inhibare a sintezei ADN-ului bacterian de citre quinolone este de a inhiba
enzima bacteriani giraza sau ADN topoizomeraza, care este responsabild de canelarea ADN-ului
dublu catenar.

Preluarea initiald a quinolonelor de cétre celula bacteriani este foarte rapida (intr-un interval de 10
secunde); preluarea ulterioard este mai inceatd, dar continui peste 30-60 minute.

Quinolonele din prima generatie sunt in principal active fatd de enterobacteriaceele Gram - negative.
Introducerea reziduului fluorinat la pozitia 6 si a piperazinei la pozitia 7 a nucleului creste activitatea
fata de bacteriile Gram - pozitive si Gram - negative.

Nivelurile minime terapeutice vor varia in functie de specia sau tulpina microorganismului, dar in
general o cantitate de 0.25 - 3.0 meg/ml in plasma este satisfacitor pentru flumequina.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea pe cale orala, flumequina este absorbitd bine din tractusul digestiv. Distributia in
tesuturi este bund. Nu apare retentia in tesuturi.

In ficat, derivatii quinolonei sunt glucuronidati dupé ce au fost hidrolizati.

Flumequina si conjugatii acesteia sunt excretati prin bild si urina.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor:
24 de ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.



5.4 Natura si campozitia ambalajului primar

Flacon din poliprdbiiené de culoare alba, inchis cu capac din polietilena cu densitate joasa. Flaconul
.contine 100 g, 500 g, 800 g si 1000 g de produs. o

Cutie din material compozit din PET/aluminiu/adeziv/hartie, cu folie de protectie din PET/aluminiu si

capac din HDPE. Cutia din material compozit contine 1000 g de produs.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150196

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 26.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETK,‘HETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon din polipropilena de culoare albi de 100 g, 500 g, 800 g, 511000 g
Cutie din material compozit de 1000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
N g

Enterflume, 500 mg/g, pulbere pentru solutie oral, pentru vitei sugari, porci si gaini

2. COMPOZITIE ]

Flumequina 500 mg/g
Pulbere omogena, de culoare alba
3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —I
100 g
500 g
800 g
1000 g
| 4. SPECII TINTA i

Vitel sugari, porci si gaini

| 5. INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare

in tratamentul afectiunilor cauzate de germeni patogeni Gram — negativi (Escherichia coli, Salmonella
spp. si Pasteurella spp.) la vitei sugari, porci si gaini, astfel:

Vitei sugari §i porci:

- enterite (Escherichia coli)

- salmoneloze

- afectiuni respiratorii (Pasteurella spp.)

Gaini:

- colibaciloze (Escherichia coli)

- salmoneloze (Salmonella spp.)

- holera aviara (Pasteurella multocida)

6. CONTRAINDICATI —’

Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Nu exista.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd
La utilizarea produsului trebuie sa se tind seama de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezervé pentru tratamentele care in conditii clinice
réspfmd slab sau care vor raspunde slab la alte clase de substante antimicrobiene.

_Ori de céte ori este posibil, quinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii testelor de
susceptibilitate. , -
Utilizarea produstilui care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor reziéténte la quinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte (fluoro)quinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Evitati contactul direct in timp ce utilizati/ manipulati produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la quinolone ar trebui sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

in cazul contactului accidental cu pielea, spilati-va imediat cu multa apa. [n cazul contactului accidental
cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati sfatul medicului. Daca apar simptome, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati eticheta produsului.

Gestatie si lactatie
Nu existi precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs medicinal veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Administrarea flumequinei este contraindicati in combinatie cu trimetoprimul, sulfonamidele,
furazolidonul, fenilbutazona si hidrocortizonul.

Supradozaj
In cazul supradozirii, flumequina poate avea un efect neurotoxic.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

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

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Se administreazi pe cale orala, in inlocuitorul de lapte sau in apa de baut, in urmétoarele doze:

Vitei sugari: 0,5 - 1 g produs/ 50 kg greutate corporala,
timp de 3 - 7 zile consecutiv.




Porci: 0,5 - 1 g produs/ 50 kg greutate corporali,
sau 100 - 200 g produs/1000 litri apa de baut,
timp de 3 - 7 zile consecutiv.

Giini: 200 - 400 g produs/1000 litri api de baut,
timp de 3 - 7 zile consecutiv.

Interval intre administrari: 12 ore. e

Pentru a asigura o dozare corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebule caIcuLatarcat mgi»
precis posibil. '

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandari privind administrarea corecti

Apa medicamentata trebuie reimprospatati Ia fiecare 24 ore.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Vitei sugari si porci: S zile

Gdini: 4 zile

Nu este autorizati utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE —‘

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR




150196
Din;ensiunile ambalajelor

Flacon din polipfopilena de 100 g, 500 g, 800 g, si 1000 g
Cutie din material compozit de 1000 g

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

RO-Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

| 18. ALTE INFORMATII

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

Exp {luna/an}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte, conform indicatiilor:
24 de ore.
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| 21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



