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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRALONA ENRO - S
100 mg/m) solutie orala pentru utilizare in apa de bdut la pui de gaina si curcani.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mi contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina..............oceeis 100,0 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede, usor gélbuic.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta
Pui de gaina si curcani.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:
Pui de¢ gaina

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pusteurella multocida.

Curcani

Mycoplusma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.




4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeazd atunci cénd se stie ci apare rezistenta/rezistenta incrucisatd la (fluoro)chinolone

la efectivele cdrora le este destinat tratamentul.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

A nu sc utiliza in cazurile de rezistentd confirmata sau suspectata la quinolone.
4.4 Atentioniri speciale pentru ficcare specie tinta

Estc posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze
microorganismul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizare, rezervoarele de apa trebuie golite, curdtate cu mare atentic si
apoi umplute cu un volum cunoscut de api curati la care sc adaugd cantitatca cerutd dc
produs medicinal veterinar. Amestecul obtinut trebuie agitat.

ILa utilizarea produsului vor fi luate in considerarc politicile oficiale si localce
privind substantele antimicrobiene.

Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentul starilor clinice carc
au raspuns insuficient sau sc astcapta sa raspunda insuficient la tratamentele cu alte clasc
de substante antimicrobienc.

Unde este posibil, utilizarea fluoroquinolonelor se va face numai pe baza testelor
de sensibilitate.

Utilizarca produsului nerespectand instructiunile din SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
quinolone determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Dacd nu sc constata niciun fel ameliorare clinici in decurs de doui-trei zile,
testele de susceptibilitate trcbuie repetate si, dacd este cazul, trebuie schimbat
tratamentul.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizatd inifial pentru utilizarca la pasarile de curte,
a fost raspindita pe scara largi o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone si o
crestere a microorganismelor rezistente. In UE a fost raportata si rezistena Mycoplasma
SyRoviae.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs este o solutie alcalina; la manipularea acestuia, trebuie sa purtafi
echipament de protectie, inclusiv manusi impermeabile.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea, fiind posibild sensibilizarea, dermatita de
contact si eventuale reactii de hipersensibilitate.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatifi zona afectata cu apa curala, iar
daca apare iritagie, consultati un medic.

Persoanele cuhipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile si pielea expusa dupd utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii produsului.
4.6 Reactii adverse (frecventa i gravitate)

Nicli una.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la gainile ouatoare care produc oud pentru consumul uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea enrofloxacinei in paralel cu al{i agenti antimicrobieni, antibioticc pe
bazi de tetraciclina si din clasa macrolide poate avea efecte adverse.

Absorbtia enrofloxacinei poate fi diminuatd dacd produsul este administratl
impreund cu substanie care contin magneziu sau aluminiu.

Nu combinati enrofloxacina cu produse antiinflamatoare pe baza de steroizi.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pui de gaina si curcani

10 mg enrofloxacini/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutive.
Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infeciiile

mixte si in formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observd o ameliorare

clinica, trebuie utilizatd o terapie antimicrobiana alternativd avand la baza testele dc

sensibilitate.

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

Nu depasifi doza recomandata. In caz de supradozare accidentala nu existd
antidot. iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.




4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Pui de gaina: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Carne gi organe: 13 zilc.

Nu este autorizat pentru utilizarca la pasari care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreazd la pasarilc de nlocuire cu 14 zile inaintc de inceperea

perioadci dc ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline,

fluorochinolone.
Cod veterinar ATC: QJOIMA90

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Spectru antibacterian:

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram-ncgative, bacteriilor Gram-pozitive
st Mycoplasma spp.

In vitro, sensibilitatca a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar
hv Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (it)
Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse. (i) mutatii punctuale in
genele care codeazd ADN giraza si/sau lopoizomeraza [V care conduc la alterarca
respectivelor enzime, (ii) alterarea permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram-
negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistentd mediata de plasmide st (v) proteine de
protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la scaderca scnsibilitatii bacteriilor fata
de fluorochinolone. Rezistenta incrucisati intre florochinoloncle din aceasta clasa de
antimicrobiene este frecventd. 5.2 Particularitati farmacocinetice

Proprictatile farmacocinctice ale enrofloxacinei sunt de asa naturd incit atdt
administrarca pe cale orald cét si pe cale parenterali duce la formarea aceleiasi
concentra{ii in ser. Enrofloxacina posedd un volum de distribuic ridicat. Nivelurile din
fesut sunt de 2-3 ori mai mari decét cele din ser, dupd cum s-a demonstrat in experienicle
de laborator pe animale §i pe specii {inta. Organele in care substanta se va depune in
procent ridicat sunt: pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, sistemul osos si limfatic. De
ascmenea, enrofloxacina se distribuie in lichidul cerebrospinal si in umoarea apoasa.

Nivelul de metabolizare depinde de specie, cu un procentaj intre 50-60%.
Biotransformarea enrofloxacinei la nivel hepatic duce la formarca metabolitului activ,
ciprofloxacina. in general, prin procesele de hidrolizare si dc oxidare, metabolismul
provoacd formarca de oxo-fluorochinolone. Alte reacfii care sc¢ pot produce sunt N-




dezalchilarea si conjugarea cu acidul glucoronic.Excretia se produce pe care biliard gi

renald, cu excrelia substantei predominant in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool butilic

Hidroxid de potasiu

Apa purificatd.
6.2 Incompatibilitati

Nu combinati cu alte produse medicinale de uz veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschiderc a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirc conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Accst produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de nalta densitate, de 1000 ml cu capac securizat, din

acelasi material.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produce

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminatc in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.
17170 - AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660
Fax +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130236
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.05.2001/06.12.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2018
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE $I PROSPECT




AVes . /

PROSPECT/ETICHETA FLACON 1000 m}

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRALONA ENRO-S

100 mg/ml solutie orala pentru utilizare in apa de baut la pui de gaina si curcani
Enrofloxacina

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

Fiecarc ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina............... 100 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:
Pui de gaina

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.




5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cdnd se stie cd apare rezisten{a/rezisten{a incrucisata la
(fluoro)chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza in cazurile de rezistenta confirmata sau suspectata la quinolone.

6. REACTII ADVERSE

Niciuna.

7. SPECII TINTA

Pui de gaina si curcani

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Pui de gaina si curcani

10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald per zi timp de 3-5 zile consecutive.
Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si
in formele cu progresic cronicd. Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica,
trebuie utilizatd o terapic antimicrobiand alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui de gaina: Carne si organe: 7 zilc.
Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari carc produc oud pentru consum uman.
Nu se administreazd la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadci de
ouat.




11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa Ja vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu sc utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa@ nu eradicheze
microorganismul.

Precautii speciale pentra utilizare la animale

inainte de utilizare, rezervoarcle dc apa trebuie golite, curafate cu mare atentie si
apoi umplute cu un volum cunoscut de apa curatd la care se adaugd cantitatea ceruti de
produs medicinal veterinar. Amestecul obtinut trebuie agitat.

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

Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentul starilor clinjce care
au raspuns insuficient sau se asteapta sa raspunda insuficient la tratamentele cu alte clase
de substante antimicrobiene.

Unde cste posibil, utilizarea fluoroquinolonelor se va face numaj pe baza testelor
de sensibilitate.

Utilizarca produsului nerespectand instructiunile din SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
quinolone determinata de posibila rezistenta incrucisata,

Dacd nu sc constata niciun fel ameliorare clinica in decurs de doua-trei zile,
testele de susceptibilitate trebuic repetate si, daci este cazul, trebuie schimbat
tratamentul.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte,
a fost raspanditd pe scara larga o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone si o
crestere a microorganismelor rezistente. in UE a fost raportald gi rezisten{a Mycoplasma
synoviae.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul
medicinal veterinar la animale

Acest produs este o solutic alcalind; la manipularea acestuia, trebuie si purtati
cchipament de protectie, inclusiv manusi impermeabile.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea, fiind posibild sensibilizarca, dermatita de
contact si eventuale reacii de hipersensibilitate.




In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clalifi zona afectata cu apa curatd, iar
daca apare iritagie, consultati un medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacina trebuie sd cvite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spélati mainile si pielca expusd dupa utilizare.

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la gainile oudtoare care produc oud pentru consumul
uman.Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Utilizarea enrofloxacinei in paralel cu al{i agenti antimicrobieni, antibiotice pe
baza de tetraciclina si din clasa macrolide poate avea efecte adverse.

Absorbfia enrofloxacinei poate fi diminuatd dacd produsul este administrat
impreund cu substanie care contin magneziu sau aluminiu.

Nu combinati enrofloxacina cu produse antiinflamatoare pe baza de
steroizi.Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu depagiti doza recomandata. in caz de supradozare accidentald nu cxista
antidot, iar tratamentul trebuie sa fic simptomatic.

Incompatibilitati

Nu combinati cu alte produse medicinale de uz veterinar.

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

Mcedicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentclor
care nu mai sunt nccesare. Aceste masuri contribuic la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL/ETICHETA

lulie 2018

15. DATA EXPIRARII
EXP: luna/an
16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/ lot/ numar




17. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130236

18. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:
Flacoane din polictilena de inala densitate, de 1000 ml cu capac securizat, din

acclasi material.

SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA VETERINARA.






