REZUMATULCARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROGUARD M, comprimate pentru cdini, pisici, pasari de colivie si voliera (canari, papagali),
porumbei voiajori si de ornament, nurci, dihori

2. COMPOZITIE CALITATIVA $I CANTITATIVA

Un comprimat (250 mg) contine:

Substante active

Metronidazol 50 mg
Oxitetraciclina hidroclorica 30 mg
Furazolidond 10 mg
Excipienti

Lista completi a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare galbeni - crem

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specu tinta
Caini, pisici, pasiri de colivie si voliera (canari, papagali), porumbei voiajori i de ornament, nurci si dihori

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Enleroguald M comprimate se utilizeaza pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost

conﬁlmat) si tratamentul enteropatiilor primare 51 secundare produse de bacterii sensibile la substantele
active si a infectiilor cu protozoare ﬂagelate la cdini, pisici, pasari de colivie si voliera (canari, papagali),

porumbei voiajori i de ornament, nurci, dihori.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscua la substantele active sau Jla oricare dintre

excipienti.
Nu se administreaza la tineret sub varsta de 4 saptamani.
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene na,tlonale §1 regionale,atunci cand se uuhzeaza

produsul.




codedbe .

EY

R P

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

animale ,
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati

imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au constatat la dozele recomandate.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si ouat
Utilizarea in perioada de gestatie: a nu se utiliza in ultima parte a gestatiei
Utilizarea in perioada de ‘lactatie: se va face pe baza evaluarii balantei risc-beneficiu de catre medicu

veterinar
Utilizarea in perioada de ouat: nu este aplicabil

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin Ca

Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Tratament curativ:
- La cdini, pisici, nurci, dihori, produsul se utilizeaza ca atare sau sub forma de suspensie in apa de baut,

dupa o prealabila maruntire, in doza de 1 comprimat/3 kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile consecutive.

- La porumbei voiajori si de ornament, pasari de colivie si voliera, produsul se utilizeaza ca atare sau sub
forma de suspensie, dupa o prealabila maruntire, in doza de 1/2 comprimat/1,25 kg greutate corporald/zi,
respectiv 1/4 comprimat pentru 0,5 - 0,6 kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile consecutive.

Preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat):

Produsul se administreaza la jumatate din doza recomandata terapeutic.

In toate cazurile este recomandat ca tratamentele cu Enteroguard M comprimate sa fle asociate cu

administrarea de vitamine.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori

de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomaticd $i mdsurile generale de susfinerc a

animalului.

4.11. Tump de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Metronidazol: Grupa farmacoterapeutica: derivati nitroimidazolici

Cod ATC vet: QPS1AAO0I ‘

Oxitetraciclina: Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica

Cod ATC vet: QI01AA06
Furazolidona: Grupa farmacoterapeutica: alte antiinfectioase si antiseptice

Cod ATC vet: QGOTAXO06 P
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S.1 Proprietiti farmg‘j‘é‘odinamice

Metronidazolul este-un chimioterapic de sintezd derivat de 5-nitroimidazol, care este activ fata de
protozoarele ‘flagelate si Brachispira hyodisenteriae. Metronidazolul este captat preferential de germenii
anaerobi-protozoare, bacterii, impiedicind producerea de hidrogen, exercitindu-si acfiunea toxicd prin
lipsirea microorganismelor anaerobe de echivalentii reductori ‘indispensabili pentru anumite procese

anabolice.

Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sintezd si are actiune aproape exclusiv
bacteriostatica cu spectru larg; fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive
(stafilococi, streptococi, Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocitogenes) si Gram negative (Chlamydia spp., Ricketttsia spp.) sensibile la oxitetraciclina,
fiind de asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in microorganismele

susceptibile este mediatdi de proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmaticd interna

bacteriana. , .
Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul aminoacil

ARNt la complexul ARNm-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd cresterea lantului
peptidic, respectiv este impiedicatd sinteza proteinelor bacteriene.

Furazolidond
Este un chimioterapic cu proprietéti bacteriostatice sau bactericide fata de o serie de germeni Gram-negativi

din grupul enterobacteriaceelor (salmonele, colibacili), in special fatd de Salmonella spp. si E. coli.
Este eficace de asemenea in asemenea in coccidioza aviard, histoplasmoza, micoplasmozi si enterite

nespecifice.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Metronidazolul se absoarbe repede si aproape complet din tractul gastrointestinal, biodisponibilitatea fiind

de 90-100 %. Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 5-20%, timpul de Injumatafire plasmatic
fiind de 8,5 ore, distribuindu-se larg In tesuturi. Realizeaza o concentratie mai mare in peretele intestinal
fatd de lumenul intestinal. Se metabolizeaza in mare parte, elimindndu-se §i prin urind in proportie mai micé

de 10% ,in forma neschimbata.

Oxitetraciclina clorhidrat se absoarbe in stomac, duoden si prima parte a intestinului subtire, insa procesul
de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrici si de prezenta alimentelor, mai ales a produselor
lactate, ca si de medicamentele care contin calciu, magneziu si fier, cu care formeaza chelafi neabsorbabili.
Timpul de injumatafire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice
fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cdnd administrarea se face oral.
Cele mai mari niveluri se realizeaza in bil4, unde concentratiile ajung la valori de 5-30 de ori mai mari ca in
plasma. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se reabsorb, intrdnd in circulafia enterohepaticd.
Se elimind circa 40 % prin fecale, ceea ce explica influenjarea marcatd a florei intestinale. Illiminarca
renald, prin filtrare glomeruiara intereseaza aproximativ 60 % din forma activa.

Furazolidond
Prezintd o absorbtie scdzutd dupd administrare orald, cu realizeareca unor concentrafii plasmatice mici.

Eliminarea se face predominant prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Bismut subnitric, lactozd, amidon, PVP K30, CMC, aerosil, talc, avicel PH 102, stearat de magneziu.
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6.2. Incompatibilitati ~ et
Nu se asociaza cu coccidiostaticele. RLEOA

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai micad de 25°, in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de densitate inaltd cu 20 si 40 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseuriloi

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci ir

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebu1e

eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Roménia
Telefon:+4021350 31 06;

Fax: +4021350 31 10;

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
08.08.2002/19.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARIE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE
MICI DE AMBALAJ PRIMAR
ﬂacoane din polietilend de densitate inaltd cu 20 si 40 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
ENTEROGUARD M, comprimate pentru caini, pisici, pasiri de colivie si voliera (canari, papagali),

porumbei voiajori si de ornament, nurci, dihori
metronidazol, oxitetraciclina clorhidrat, furazolidona

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA J
Metronidazol 50 mg/comprimat
Oxitetraciclina hidrocloricid 30 mg/comprimat
Furazolidond 10 mg/comprimat

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 comprimate
40 comprimate

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Oralad

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
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[ 6. NUMARUL SERIEI

...................

[ 7. DATA EXPIRARII 1 | |
EXPlund .../an ..............

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

]

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ;
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE

'S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntarl Jud. llIfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROGUARD M, comprimate pentru cdini, pisici, pasari de colivie si voliera (canari, papagali
porumbei voiajori si de ornament, nurci, dihori

metronidazol, oxitetraciclina clorhidrat, furazolidona.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
| comprimat contine:

 Substante active ‘
- Metronidazol 50 mg/comprimat

Oxitetraciclina hidrocloricd 30 mg/comprimat
Furazolidona 10 mg/comprimat

4. INDICATI
Enteroguard M comprimate se utilizeaza pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fos

confirmat) si tratamentul enteropatiilor primare si secundare produse de bacterii sensibile I
substantele active si a infectiilor cu protozoare flagelate, la céini, pisici, pasari de colme si volier:
(canari, papagali), porumbei voiajori i de ornament, nurci, dihori.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi la animale cu hlpel sensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricarc

dintre excipienti. Nu se administreaza la tineret sub varsta de 4 saptamani.

" Nu se administreaza la porumbeit destinati consumului uman.

6. REACTII ADVERSE
Nu s-au constatat la dozele recomandate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
sali), porumbei voiajori i de ornament, nurci,

Céini, pisici, pasari de colivie si voliera (canari, papag

dihori

8. DOZE, CAI SIMOD DE ADMINISTRARE

Tratament curativ:
- La céini, pisici, nurci, dihori, produsul se utilizeaza ca atare sau sub forma de suspensie in apa de

baut, dupa o prealabila maruntire, in doza de 1 comprimat/3 kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile

consecutive.
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- La porumbei voiajd_ri si de ornament, pasari de colivie si voliera, produsul se utilizeaza ca atare sau sub
forma de suspe,r_;_sié,}diipa o prealabila maruntire, in doza de 1/2 comprimat/1,25 kg greutate corporald/zi,
respectiv 1/4 compiimat pentru 0,5 - 0,6 kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile consecutive.

Preventiv (in eféctivele in care diagnosticul a fost confirmat):

Produsul se administreaza la jumatate din doza recomandata terapeutic.

in toate cazurile este recomandat ca tratamentele cu Enteroguard M comprimate sd fie asociate cu

administrarea de vitamine.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animalelor,

ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se lisa la iIndeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupi data de expirare mentionatd pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Folosirea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitafii bacteriilor izolate de la animale.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza

produsul.

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

Ia animale
in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea

solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si ouat
Utilizarea in perioada de gestatie: a nu se utiliza in ultima parte a gestatici.
Utilizarea in perioada de lactatie: se va face pe baza evaluarii balantei risc-beneficiu de catre medicul

veterinar. _ '
Utilizarea in perioada de ouat: nu este aplicabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin Ca,

Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
fn cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.
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Incompatibilitﬁ;i
Nu se asociazd cucoccidiostaticele
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINA

VETERINARE NEUTILIZATE 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

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare
Flacoane din polietilena de densitate inaltd x 20 comprimate /flacon, x 40 comprimate /flacon

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contact
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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