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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLOXACIN 100mg/mi concentrat pentru solutie orala la pui de gaibna Si
curcani .- : o -

2.’ CVOMPOZI’TIA CALITATIVA SI CANTITATIVA"}
Fiecare ml contine : A o |

‘Substanta activa :

Enrofloxacina............ 100 mg/ml
Excipienti :

{\lcool’ benzilic........... 0.014 mi/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orala
Solutie galbena limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Speciile tinta

Pui de gaina si curcani

4.2. Indicatii pentru utilizare

‘Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pui

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Curcani

Mycoplasma gallisepticumn,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.




_--Enfofloxacina ar trebui folosita in cazul in care experienta clinica sustinuta de
testele de sensibilitate a agentului cauzal indica faptul ca enrofloxacina este
medicamentul indicat. -

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta mcrumgata la

(fluoro)chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4. Avertizari speciale pentru fiecare specie tinta

- Este posibil-ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp sa nu eradicheze
organismul.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Politicile oficiale si locale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare

atunci cand produsul este utilizat.
De cate ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele sa fie utilizate pe baza

testelor de susceptibilitate.
Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul unor conditii
clinice ce au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de
substante antimicrobiene.
- Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste raspandirea

- bacteriilar rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului
cu alte chinolone, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

- Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte,

a fost raspandita pe scara larga o reducere a sensibilitdti E. coli la
Huorochinolone si o crestere a organismelor rezistente. In UE a fost raportata si

rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flurochinolone ar trebui sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii.ln caz de contact, se clateste imediat cu multa
apa.

Purtati echlpament corespunzator, manusi si ochelari de protectie.

Nu mancati, beti sau fumati atunci cand utilizati produsul.



In cazul oricarui simptom care apare dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanata?
solicitati sfatul medicului si aratati-i ambalajul sau prospectul produsului. "

Inflamatii la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultati de resplratlé ‘sunt

simptome grave care necesna asistenta medicala imediat.

4.6. Reactii adverse

Nici una cunoscuta.

4.7.  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau. alte forme de
interactiune

In combinatie cu tetraciclina si antibiotice macrolide, enrofloxacina poate produce

un efect antagonist.
Absorbtia  enrofloxacinei poate fi redusa in cazul in care produsul este

administrat impreuna cu substante care contin magneziu sau aluminiu.

4. 9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Concentrat pentru solutie orala.

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile
mixte si in formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observa o
ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la
baza testele de sensibilitate.Apa medlcamentata trebuie preparata zilnic,

imediat inainte de administrare.
Nici o alta sursa de apa nu trebuie sa fie dlSpOﬂlblla in tlmpul tratamentulw

Ar trebui sa fie luat in considerare faptul ca aportul de apa potabila

medicamentata
depinde de starea clinica a animalelor si de temperatura camerei.

B

4.10. Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi dupa caz )

Efecte adverse nu au fost observate la pui de gaina si curcani, tratati cu doze de
pana la 10 ori si 6 ori mai mari decat doza terapeutica, timp de 5 zile.



4.11. .;Timp de asteptare

Pu fZCarne si organe: 7 zile.
~“Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu. este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum

uman. _
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea

perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si  chinoxaline,

fluorochinolone.
Cod veterinar ATC: QJO1MAQO.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Mecanismul de actiune

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice fluorochinolone.

Este un bactericid care actioneaza in principal prin inhibarea AND-ului girazei
bacteriene.

ADN giraza este o topmzomeraza 0 enzima, implicata in replicarea,

transcrierea si recombinarea ADN-ului bacterian. Fluorochinolonele poseda,
deasemenea, activitate impotriva bacteriilor in faza stationara prin alterarea
‘permeabilitati  membranei externe fosfolipidice a peretelui celular.Acest
mecanism

- explica pierderea rapida a viabilitatii de bacterii expuse la enrofioxacina.
Concentratiile inhibitorii si concentratiile bactericide de enrofloxacina sunt destul

de _
asemanatoare, fiind identice sau diferentiate in 1-2 grade de dilutie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor gram-negative, bacteriilor gram-

pozitive si Mycoplasma spp.
In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulplnl ale (i) speciilor gram-negative
cum ar fi Escherichia coli, Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus)

paragallinarum si (i) Mycoplasma gallisepticum si Mycop/asma Synoviae. (Vezi
punctul 4.5)



Tipuri si mecanisme de rezistenta.-

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii
punctuale Tn genele care codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care
conduc. la. alterarea respectivelor enzime, (i) alterarea permeabilitatii
medicamentului in bacterile gram-negative, (i) mecanisme de eflux, (iv)
rezistenta mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate
mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene

este frecventa.
5.2. Proprietati farmacocinetice

La pasarile de curte, dupa administrarea in apa de baut, absorbtia enrofloxacinei
este rapida si completa, cu o biodisponibilitate de aproximativ 90%.

Concentratia maxima plasmatica de 2 pg/ml este atinsa in 1-2 ore dupa
administrarea

unei singure doze de 10 mg/ml greutate corporala.

Dupa multiple doze, sunt obtinute concentratile de 0,5 pg/ml la starea de
echilibru.

Un volum mare de distributie ( de 4L/kg aproximativ ) indica o buna difuzie a
enrofloxacinei in tesuturi. Concentratia acesteia din organele tinta precum,
plamani, ficat, rinichi, intestin si tesutul muscular, depaseste concentratia
plasmatica. La pasarile de curte, enrofloxacina este metabolizata la metabolitul
activ ciprofloxacin de doar 5%.

Timpul de injumatatire prin eliminare a enrofloxacinei este de aproximativ 7 ore.
Eliminarea se produce pe cale biliara si renala, neschimbata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Hidroxid de potasiu
Apa purificata
Alcool benzilic

6.2. Incompatibilitati

Nu se cunosc



6.3. Eerioada de valabilitate

mPe ioada de: valabmtate a produsului. medicmal veterinar asa cum este ambalat

"“pentru vanzare : 4 ani
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 24 ore

‘Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane albe din polietilena de inalta densitate cu
. capacitatea de 1 litru si 5 litri, sigilate cu capac cu surub din polietilena verde.

Prezentari : 12 x 1 L in cutie de carton si 4 x 5 L in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

- 6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale
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

Global Vet Health SL
C/ Capcanes

n° 12- bajos

Poligono Agro-Reus
Reus 43206

INFORMATII SUPLIMENTARE =

Numarul autorizatiei de comercializare:

Data primei autorizatii/ reinnoirii autorizatiei :
Data ultimei revizuiri a textului :

Interdictia de vanzare, furnizare si/sau utilizare :
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e lfPAh'TICULAnITA TI CARE APAR PE AMBALAJUL PRIMAR

| Prospect-Eticheta

FLOXACIN 100mg/ml concentrat pentru solutie orala la pui de gaina si curcani
Enrofloxacin

1. NUMELE _SI _ADRESA _DETINATORULUI _AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Global Vet Health SL

C/ Capcanes

n° 12- bajos

Poligono Agro-Reus

Reus 43206

Tarragona (Spania)

Producatorul pentru eliberarea seriei:
SP Veterinaria SA '
Ctra Reus Vinyols 4.1 km'

Riudoms (43330)

Tarragona(Spania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLOXACIN Enrofloxacin 100 mg/ml concentrate pentru solutie orala
la pui de gaina si curcani



3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE -’T:»; .

”

Compozitie per ml;

Substanta active:

Enrofloxacina......... 100 mg/ml|
Excipienti:
Alcool benzilic......... 0,014 mi/ml

4. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orala.
Solutie galbena limpede.

5. SPECIILE TINTA

Pui de gaina si curcani

6. INDICATII

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pui

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

-Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Tratamentul infectiilor Ia puii de gaina si curci si a infectiilor mixte si secundare
asociate cu virus, cauzate de Mycoplasma si bacterii gram-pozitive si gram-
negative sensibile la enrofloxacina. ‘ o _

Enrofloxacina ar trebui folosita in cazul in care experienta clinica sustinuta de
" testele de sensibilitate a agentului cauzal indica faptul ca enrofloxacina este

medicamentul indicat.



7. CONTRAINDICATII

Nu se, utlllzeaza pentru profilaxie.
Nu. se’ “utilizeaza atunci cand se stie ca apare reznstenta/remstenta mcruol§ata la

"(ﬂuoro chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

3. REACTII ADVERSE

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

9. CALEA SIMODUL DE ADMINIS TRARE

Concentrat pentru solutie orala.

-10.mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile
mixte si in formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observa o
- ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la

baza testele de sensibilitate.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa medicamentata trebuie preparata imediat inainte de administrare, zilnic.
Nici o alta sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila in timpul tratamentului.

- Ar trebui sa fie luat in considerare faptul ca aportul de apa potabila
medicamentata depinde de starea clinica a animalelor si de temperatura

camerei.
Folosire prudenta.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Pui: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Carne si organe: 13 zile.

~Nu este autorizat pentru utilizarea Ia pasari care produc oua pentru consum

uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile mamte de Tnceperea

perioadei de ouat.



12. AVERTIZARI __SPECIALE, DACA ESTE _ CAZULN :
Avertizari speciale pentru fiecare specie tinta B

Este posibil ca tratamentul mfectnlor cu Mycoplasma spp sa nu eradlcheze
organlsmul ' ¥

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Politicile oficiale si locale antimicrobiene ar trebui.sa fie luate in considerare

atunci cand produsul este utilizat.

De cate ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele sa fie utilizate pe baza

testelor de susceptibilitate.

Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul unor conditii
slinice ce au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de

substante antimicrobiene.
Utilizarea produsului in afara mstructlunxlor din SPC poate creste raspandlrea

bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea

tratamentului cu alte chinolone, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte,
a fost raspandita pe scara larga o reducere a sensibilitati E. coli la
fluorochinolone si o crestere a organismelor re2|stente In UE a fost raportata si

rezistenta Mycoplasma synoviae.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care admmlstreaza
produsul medicinal veterinar la animale :

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la flurochinolone ar trebui sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul cu pielea si ochii.In Caz de contact, se clateste imediat cu multa

apa.
Purtati echipament corespunzator, manusi si ochelari de protectie..

Nu mancati, beti sau fumati atunci cand utilizati produsul.
In cazul oricarui simptom care apare dupa expunere, cum ar fi eruptia Cutanata

solicitati sfatul medicului si aratati-i ambalajul sau prospectul produsului.
Inflamatii la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultati de respiratie,
sunt simptome grave care necesita asistenta medicala imediat.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat .-
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
- Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In combinatie cu tetraciclina si antibiotice macrolide, enrofloxacina poate produce
un efect antagonist.

R



Absorbtia * enrofloxacinei poate fi redusa in cazul in care produsul este
- administrat impreuna cu substante care contin magneziu sau aluminiu.

. {v:/ -

‘“Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi dupa caz) |

Efecte adverse nu au fost observate la pui de gaina si curcani, tratati cu doze de
pana la 10 ori si 6 ori mai mari decat doza terapeutica, timp de 5 zile.

Incompatibilitati
Nu se cunosc

13. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 24 de ore
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului : 3 luni

Odata deschis, utilizati panala.......

*

14. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

15. PRECAUTII __SPECIALE PENTRU ELIMINAREA —PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DACA SUNT ' ' ‘

- Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor -
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Doar pentru tratarea animalelor _
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

A nu se lasa la indemana si vazul copiilor
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

Capacitatea ambalajului : 1L si 5L
Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul
Numarul autorizatiei de comercializare

Lot {numar}





