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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
ENTEROXIN 40%, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml produs contine :

Substanta activa:

e Sulfadimetoxina............................ . 400 mg
Excipienti:
e Alcoolbenzilic..............c.cooooiiiiii 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolor — slab galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

e (Cabaline
e Bovine

e Caini

¢ Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Se recomanda la cabaline, bovine, caini, pisici in tratamentul urmatoarelor
afectiuni produse de microorganismele sensibile la actiunea substantei active:
e Cabaline
Tratamentul afectiunilor respiratoria produse de Streptococcus equisi
e Bovine
Tratamentul afectiunilor respiratoria, pneumoniilor bacteriene associate cu
Pasteurella spp., pododermitelor necrotice, laringitei necrotice a viteilor
determina de Fusobacterium necrophorum
e Caini, pisici
Tratamentul afectiunilor cailor respiratorii superioare si inferioare (tonsilite,
faringite, bronsite, pneumonii), ale tractusului gastrointestinal (enterite
/Qﬁ-;;f':éfgggteriene, enterite bacteriene asociate cu coccidioza la céini), urogenitale
: AN




(cistite, nefrite, metrite, piometrite cauzate de streptococi, stafilococi, Salmonella
spp.), tratamentul afectiunilor tesuturilor moi, abcese, afectiuni ale pielii si
glandelor anale.

4.3 CONTRAINDICATIL:

Nu se administreaza la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe

sau discrazie.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti.
4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu exista.
4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produse antimicrobiene.

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

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 REACTII ADVERSE:

Rar pot aparea tulburari gastrointestinale, inapetenta, voma, diaree,
exantem, ocazional discomfort abdominal, caz in care se va opri imediat
administrarea produsului medicinal veterinar.




4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Se va evita administrarea impreuna cu:

- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);

- salicilati, fenilbutazona, indometacina;

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).

S-a demonstrat ca exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxina.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $!1 CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se recomanda a fi administrat pe cale intravenoasa (lent) sau
subcutanat functie de greutatea corporald, doza optima individual pentru fiecare
animal poate fi stabilitd dupa urmatoarea schema:

Bovine, cabaline:

e Doza initiala: 1,1 mi ENTEROXIN 40 %/ 8 kg greutate corporald (55 mg
substanta activa’kg g.c. / in prima zi).

e Doza de intretinere: 0,55 mi produs/ 8 kg greutate corporald (27,5 mg
substanta activa’kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de
raspunsul clinic.

Se recomanda ca tratamentul sa fie urmat cel putin 2 zile de la disparitia
simptomelor.

Tratamentul initiat cu ENTEROXIN 40%, solutie injectabild poate fi
continuat cu ENTEROXIN 5%, suspensie orala.

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va
consulta medical veterinary pentru reevaluare diagnosticului.

Caini si pisici:

e Doza initiala: 1,1 ml ENTEROXIN 40 %/ 8 kg greutate corporala (55 mg
substanta activa’kg g.c. / in prima zi).

e Doza de intretinere: 0,55 ml ENTEROXIN 40 %/ 8 kg greutate corporala
(27,5 mg substanta activa/kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie
de raspunsul clinic.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

4.10 SUPRADOZARE:

Simptomele supradozarii pot include: depresie sau anorexie.
Se vor respecta dozele recomandate.




4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Carne si organe: bovine — 7 zile.
Lapte: 60 ore.
Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata

consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antibacterian pentru uz sistemic, sulfonamide.
Codul veterinar ATC: QJO1EQO9

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Sulfadimetoxina este un chimioterapic din grupul sulfamidelor cu spectru
relativ larg a carui actiune pur bacteriostaticad este datorata antagonismului
competitiv fatd de acidul p-aminobenzoic, functionand ca antivitamina Hi.
Sulfamidele sunt substante cu actiune bacteriostatica, actiunea lor fiind direct
proportionald cu rolul jucat de acidul p-aminobenzoic in metabolismul celular (fie
ca atare, fie ca precursor al acidului folic).

Datoritd spectrului s3u de actiune Enteroxin 40 % - solutie injectabila
este eficace in tratamentul infectilor cu germeni Gram-pozitivi (streptococci,
pneumococci, stafilococi, Clostridium tetani, Bacillus anthracis), cu germeni
Gram-negativi (E. coli Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophyllus
influenzae, Klebsiella spp., Enterobacter spp.,). De asemenea are activitate fata
de unele rickettsia si protozoare (Toxoplasma spp., Coccidia spp.).

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Absorbtia enterald a sulfadimetoxinei este completd, se absoarbe fin
general repede din tractul intestinal, difuziunea sa tisulara fiind buna. Eliminarea
sa este lentd, ca atare sau ca produsi metabolici, prin urina, bild sub forma
acetilata.

6. PARTICULARITI\]’I FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: propilenglicol, alcool benzilic, edetat disodic,
formaldehid sulfoxilat de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate
injectabile.

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:

Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.




in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nuh‘ebwe .
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28
Zile.

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

Solutia injectabila poate cristaliza la rece insa prin pastrare la temperatura
camerei timp de cateva zile sau prin incalzire pe baia de apa cristalele se
redizolva.

6.5 NATURA $I COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane de sticla bruna tip Il sau polipropilena x 10 ml, 20 ml, 50 mi,
100 ml, prevazute cu dop de cauciuc si capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
110273

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEL:
25.10.2005/27.09.2011
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 1l

ETICHETARE S| PROSPECT



AAE A

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla bruna tip Il sau polipropilena x 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROXIN 40%, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, caini si pisici

Sulfadimetoxina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta activa:

e Sulfadimetoxina.................................. 400 mg
Excipienti:
e Alcoolbenzilic.....................coo 10 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

e Cabaline
e Bovine

e Caini

¢ Pisici

| 6. INDICATII

Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Se administreaza intravenos (lent) sau subcutanat.




- [8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: bovine — 7 zile.

Lapte: 60 ore.
Nu este permisé utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata

consumului uman.

['9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.

[11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se protejat de lumina.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,
Filipestii de Padure, jud. Prahova, e Coy




Romania

Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110273

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon din sticl3 bruna tip |l sau polipropilend x 10 ml, 20 mi sau 50 mi

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

ENTEROXIN 40%, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, céini si pisici
Sulfadimetoxina

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml produs contine :
SulfadimetoXind...........c.oooiiiii i 400 mg

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

10 ml
20 mi
50 ml

| 4. CAl| DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Se injecteaza intravenos (lent) sau subcutanat.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: bovine - 7 zile.

Lapte: 60 ore.
Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata

consumului uman.

[ 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.

['8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ |

Numai pentru uz veterinar.




/.’,;*i P

PROSPECT

ENTEROXIN 40%
- Solutie injectabila pentru cabaline, bovine, caini si pisici —

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENTEROXIN 40%, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, caini si pisici
Sulfadimetoxina
3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine :

Substanta activa:

e Sulfadimetoxina......................... 400 mg
Excipienti:

o AlcoolbenziliC..............ooooviiimiiiii 10 mg
4. INDICATII

Se recomanda la cabaline, bovine, caini, pisici Tn tratamentul urmatoarelor
afectiuni produse de microorganismele sensibile la actiunea substantei active:
e Cabaline
Tratamentut afectiunilor respiratoria produse de Strepfococcus equisi
e Bovine

i H
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Tratamentul afectiunilor respiratorii, pneumonii bacteriene associate cu
Pasteurella spp., pododermite necrotice, laringitei necrotice a viteilor determinata
de Fusobacterium necrophorum

e Caini, pisici

Tratamentul afectiunilor cailor respiratorii superioare si inferioare (tonsilite,
faringite, bronsite, pneumonii), ale tractusului gastrointestinal (enterite
bacteriene, enterite bacteriene asociate cu coccidioza la caini), urogenitale
(cistite, nefrite, metrite, piometrite cauzate de streptococi, stafilococi, Salmonella
spp.), tratamentul afectiunilor tesuturilor moi, abcese, afectiuni ale pielii si
glandelor anale.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Rar pot apdrea tulburari gastrointestinale, inapetentd, voma, diaree,
exantem, ocazional discomfort abdominal, caz in care se va opri imediat

administrarea medicamentului.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in

acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e Cabaline
e Bovine
e Caini
¢ Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE {l
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se recomanda a fi administrat pe cale intravenoasa (lent) sau
subcutanat functie de greutatea corporald, doza optima individual pentru fiecare
animal poate fi stabilitd dupa urmatoarea schema:

Bovine, cabaline:

e Doza initiald: 1,1 ml ENTEROXIN 40 %/ 8 kg greutate corporala (55 mg
substanta activa/kg g.c. / in prima zi).

o Doza de intretinere: 0,55 ml produs/ 8 kg greutate corporala (27,5 mg
substantd activa/kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de

raspunsul clinic.




Se recomanda ca tratamentul sa fie urmat cel putin 2 zile de la disparitia
simptomelor.

Tratamentul initiat cu ENTEROXIN 40%, solutie injectabilé poate fi
continuat cu ENTEROXIN 5%, suspensie orala.

Daca animalele nu prezinta o ameliorare a starii de sanatate se va
consulta medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

Caini si pisici:

e Doza initiala: 1,1 ml ENTEROXIN 40 %/ 8 kg greutate corporala (55 mg
substanta activa’kg g.c. / in prima zi).

e Doza de intretinere: 0,55 ml ENTEROXIN 40 %/ 8 kg greutate corporala
(27,5 mg substanta activa/kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie
de raspunsul clinic.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport
de lichide corespunzator. Pentru a se asigura dozarea corespunzatoare,
greutatea corporala a animalelor trebuie calculata cat mai exact posibil, pentru a
se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: bovine — 7 zile.

Lapte: 60 ore.

Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata
consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

Solutia injectabila poate cristaliza la rece insa prin pastrare la temperatura
camerei timp de cateva zile sau prin Incalzire pe baia de apa cristalele se
redizolva.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28
Zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.
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* PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitaii
tratamentului datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale

privind produse antimicrobiene.

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

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Se va evita administrarea Tmpreuna cu:

- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);

- salicilati, fenilbutazona, indometacina;

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).

S-a demonstrat ca exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxina.

SUPRADOZARE:

Simptomele supradozarii pot include: depresie sau anorexie.
Se vor respecta dozele recomandate.




INCOMPATIBILITATI:

Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

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. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

Februarie 2022
15. ALTE INFORMATH
Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane de sticla bruna tip Il sau polipropilena x 10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml, prevazute cu dop de cauciuc si capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




