fuerd L

[Versiunea 9.1,1142024]

V74 aumeNTE Y

Y013, 830

RN
c%q‘/

,%‘4:

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Interflox-100 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci
y\”)b,
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 100,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentialid pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

n-butanol 30,0 mg

Hidroxid de potasiu (pentru ajustarea pH)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben deschis, féra particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacin ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis 1a bovine cu varsta mai mici de 2 ani.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale Staphylococcus aureus
si Escherichia coli.

Capre
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale

Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.



Tratamentul septicalyiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Porcii’ = 5 £/

Tratamenml\“jéf éiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Pasteipellamitiocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la alte fluoroquinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Reglementirile oficiale i locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pistrate ca rezerva pentru tratamentul conditiilor clinice care au
raspuns slab sau care se asteapta sa raspunda slab, la alte clase de substante antimicrobiene.

De cate ori este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avénd la baza testele de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza prevalenta bacteriilor
rezistente la enrofloxacini si pot scidea eficacitatea tratamentului cu toate fluorochinolonele,
determinati de posibila rezistentd incrucisata.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacini / kg greutate corporald timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate cu semne clinice.

Enrofloxacina este eliminati la nivel renal. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, excretia intarziata
poate fi, prin urmare, de asteptat in prezenta leziunilor renale existente.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



A se evita contactul cu pielea si ochii. Spalati imediat cu ap orice stropi venitj

sau ochii. Dupa utilizare se vor spila méinile. Nu este permis consumul de ali
si fumatul, in timpul utilizirii produsului.
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ég@‘ﬁggt cu pielea

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

In tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisi ca o masurd de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziune si fie afectatd prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci:

Foarte rare Reactii de soc!

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)?
inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminata Reactii inflamatorii la locul de injectare?

(nu poate fi estimat din datele
disponibile)

! Bovine: Cénd se administreaza intravenos, probabil ca rezultat al insuficientei circulatorii.
2 Aceste semne sunt, in general, usoare si tranzitorii.
* Porci: Dupa administrarea intramusculard a produsului. Ele pot persista péand la 28 zile dupa injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii 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

Bovine:

Siguranfa produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile gestante in timpul primului trimestru
de gestatie. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru de gestatie.

Utilizarea produsului la vacile in ultimele 3 trimestre de gestatie trebuie si se bazeze pe o evaluare
beneficiu-risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Oi si capre:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. A se utiliza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Porci:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Produsul poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.



3.8 Interactiunedcu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza & oxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneazi antagonist fata
de chigﬁ@ﬁ:ﬁé( &efehdplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).
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Nu se utilizeaz .omitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.
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3.9 ~.{ardéadministrare si doze

Bovine: administrare intravenoasa

Bovine oi, capre: administrare subcutanata

Porci: administrare intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala, pentru a evita
subdozarea.

Bovine:
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, o
data pe zi, timp de 3 - 5 zile consecutive.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinata de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mici de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporala, o dati pe zi, timp de 5 zile consecutive.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanata.

Mamita acutd determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa lentd o dati pe zi timp
de doua zile consecutive.

O a doua doza poate fi administrati pe cale subcutanata. In acest caz, se aplicd timpul de agteptare
dupad injectarea subcutanata.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Oi si capre:
5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporala, o

dati pe zi prin injectare subcutanatd, timp de 3 zile consecutive.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci:
2.5 mg enrofloxacini / kg greutate corporala, care corespunde la 0,5 ml produs/20 kg greutate
corporald, o datd pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg
greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, o daté pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile consecutive.

La porci injectarea trebuie efectuata la nivelul gatului la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in sigurantd de pana la 15 ori.

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

in caz de supradozare accidentald pot si aparé tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburiri neurologice.

La porci nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandatd.



La bovine, oi si capre, supradozarea nu a fost documentat.

(4
In caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie si fie xmﬁtom?g@
AN
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv re‘sfricﬁi‘ privind N
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare;'pentim'@q%
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Dupd injectie intravenoasd:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.
Dupad injectie subcutanatd.:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:  Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre: Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci: Carne si organe: 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01MA90

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Doud enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este determinatd de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare §i complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declangeaza evenimente care conduc la o ucidere rapidd a bacteriilor
patogene dependentd de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependenta de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), impotriva bacteriilor Gram-pozitive, cum ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu,
Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistents

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, (i) mutatiile punctiforme
din genele care codifici ADN-giraza i / sau topoizomeraza IV care conduce la modificiri ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme
de eflux, (iv) rezistentd mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele

conduc la sciderea sensibilitatii bacteriilor fati de fluorochinolone. Rezistenta incrucisati intre
florochinolonele din aceasti clasa de antimicrobiene este frecventi.
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Urmitoarele concenttatifgninime de inhibitie (MIC) au fost determinate pentru enrofloxacind in

tulpinile europene de;bad¥rii tintd, izolate de animalele bolnave:
R oz
Bovine - 4 % E
S| < Numiirul de MICso MICso Rezistenti
. < . Ref
Specie Tard £/} Perioadd | izolate (ug/ml) | (ug/ml) | (%)
Pasteurella UES/y 2009-2012 | 134 0.015 0.03 3.0 o)
multgeida” [ \Ropfiffica Cena | 2017 41 <0.06 | 025 24 ©)
Mannheimias"J-UE 2009-2012 | 149 0.03 0.25 0.7 (1)
haemolytica Republica Ceha | 2017 26 <0.06 1 7.7 @)
Mycoplasma UE 2010-2012 | 156 0.25 4 na. 3)
bovis (respirator)
143 (136 resp,
Mycoplasma 3 a.rt(ri .3 P
bovis Franta 2010 -2012 oite. 1 ? 0.5 0.5 n.a. O]
(diverse infectii) mam,ite)
Escherichia coli | UE 2009 -2012 | 207 0.03 0.06 n.a. (5)
(mamite) Republica Ceha. | 2017 57 <0.03 0.06 n.a. (6)
Escherichia coli Republica Cehd 2017 73 <0.03 >4 n.a. (6)
Porci
. L Numirul de MICso MICoo Rezistentd
Ref
Specie Tari Perioada izolate (ug/ml) (ng/ml) (%) €
Pasteurella UE 2009-2012 | 152 0.008 0.03 0.0 1)
multocida Republica Ceha | 2017 31 <0.06 0.125 0.0 )
Actinobacillus UE 2009-2012 | 158 0.03 0.06 13 1)
pleuropneumoniae | Republica Cehd | 2017 27 <0.06 0.25 0.0 )
2@ coplasma UE 2010-2012 | 50 0.03 0.5 na. 3)
lyopneumoniae
Escherichia coli Republica Cehd 2017 108 <0.03 0.5 n.a. 6)
0i
. « o Numiirul de MICso MICoso Rezistentd
Specie Tari Perioadi izolate (ng/ml) (ag/ml) (%) Ref
Staphylococcus | g ania nd. 12 0.25 0.5 na. )
aureus (mamite)
Capre
. « L Numirul de MICso MICoo Rezistentd
Specie Tari Perioada izolate (ng/ml) (ug/ml) (%) Ref
Staphylococcus | g0 1ia nd. 12 0.125 0.18 na. %)
aureus (mamite)

n.a. —nu se aplica; n.d. - nedeterminat; (1) Veterinary Microbiology 2016, 194:11-22; (2) State Veterinary Institute Jihlava,
Czech Republic. Narodni program sledovant rezistenci k antimikrobikim u veterindrng vyznamnych patogeni za rok 2017
gast I; (3) Veterinary Microbiology 2017, 204:188-193; (4) PLOS One, 2014, 9:e87672; (5) Veterinary Microbiology 2018,
213:73-81; (6) State Veterinary Institute Jihlava, Czech Republic. Narodni program sledovéni rezistenci k antimikrobikiim u
veterinarn€ vyznamnych patogent za rok 2017 &ast II; (7) Veterinary Record 2017, 180:376.

Pragurile de rezistenta (R) pentru enrofloxacina sunt disponibile pentru Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida izolate de la bovine (R > 2 pg/ml, CLSI document VETOS, 4t ed., 2018) si
pentru Pasteurella multocida and Actinobacillus pleuropneumoniae izolat de porcine (R > 1 pg/ml,
CLSI document VET08, 4™ ed., 2018).

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupi injectare parenterald. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci si bovine), cu o proportie mica pand la moderatd de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pani la 50%). Enrofloxacina este metabolizatd in substanta activa ciprofloxacind, la
aproximativ 40% la rumegdtoare si mai putin de 10% la porci.




oL . TR o e J
Enrofloxacina si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile tintd, de exe
piele, ficat i atingand de 2 pani la 3 ori concentraii mai mari decat in plasmé.'f b

metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urin si fecale.

fu, pplmon, rinichi,
) . .
y nte si

Acumularea in plasma nu se produce dupi un interval de 24 de ore de tratament. Ini ‘lapte, cea,_‘miwax
mare parte a substantei active este ciprofloxacina. In general concentratiile maxime de substantit¥hat.
atinse la 2 ore dupa tratament si arati o expunere totali de aproximativ 3 ori mai mare dupa 24 ore

interval de dozare, comparativ cu plasma.

Porcine Porcine Bovine Bovine
Rate de dozare (mg/kg gc) 2,5 5 5 5
Calea de administrare im im iv sC
Tmax (h) 2 2 / 3,5
Cmax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Timp de injumatatire terminal (h) 13,12 8,10 / 7,8
Timp de injumatitire pin eliminare (h) | 7,73 7,73 2.3 /
F (%) 95,6 / / 88,2

5. INFORMATI 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: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar a nu se depozita la temperaturi mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de 100 ml de culoarea chihlimbarului (tip I) inchise cu dop de cauciuc brombutil si
capsa de aluminiu sau capac flip-off acoperit cu polipropilena, intr-o cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de 100 ml.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.05.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMAT ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L
'¢

1% RN

N i
Interﬂox- 1 00 Lﬂﬁﬁl g/ml solutie injectabila

i 5 c‘

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100,0 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

SPECII TINTA

Frpﬁ‘n-

Bovine, oi, capre, porci.

| 5. INDICATII

]

6. CAIDE ADMINISTRARE

]

Pentru administrare intravenoasa (bovine), subcutanati (bovine, oi, capre) sau intramusculara (porci).

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

|

Perioada de asteptare:

Bovine: Dupd injectie intravenoasd:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.
Dupad injectie subcutanatd:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:  Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.




Capre: Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci: Carne si organe: 13 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupi prima deschidere a ambalajului: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A'seciti grospectul thaints dé utilizate.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240056

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATRCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

g
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“sticli ii)ﬂ ml

TWEDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

" Interflox-100 100 mg/ml solutie injectabila

fz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100,0 mg

[3.  SPECH TINTA

Bovine, oi, capre, porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa (bovine), subcutanata (bovine, oi, capre) sau intramusculara (porci).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

|?. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Dupd injectie intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.
Dupa injectie subcutanatd.
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:  Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre: Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci: Carne si organe: 13 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

31E L
Dupa prima deschidere a ambalajului: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 255C.".

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Interflox-100 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, capre si porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Enrofloxacind 100,0 mg
Excipienti:
n-butanol 30,0 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis, fara particule vizibile.

3.  Spedii tinta

Bovine, oi, capre, porci.

or ey @

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacin ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini susceptibile la
enrofloxacind ale Mycoplasma bovis 1a bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
st Escherichia coli.

Capre
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale

Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.



i determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
eterminate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus
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Tra e_ptgl""inkfe‘ofgfgr tractului respirator determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale

ﬁ(Pf?St,gyrjéllamafiQéjda, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tra_taﬁnN@ ﬁ]lhﬂifécﬁilor tractului urinar determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale
Escheriehid eoli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini

susceptibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacina ale

Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini susceptibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la alte fluoroquinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:
Reglementirile oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentul conditiilor clinice care au raspuns slab
sau care se asteapta sa raspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene.

De cate ori este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de susceptibilitate.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza prevalenta bacteriilor
rezistentela enrofloxacini i pot scidea eficacitatea tratamentului cu toate fluorochinolonele, determinata
de posibila rezistentd incrucisata.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacini / kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandati timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate cu semne clinice.

Enrofloxacina este eliminati la nivel renal. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, excretia intarziata
poate fi, prin urmare, de asteptat in prezenta leziunilor renale existente.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea si ochii. Spalati imediat cu apa orice stropi veniti in contact cu pielea
sau ochii. Dupa utilizare se vor spila miinile. Nu este permis consumul de alimente si bauturi, precum
si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebuie si fie acordata atentie pentru a evita autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare
accidentala, adresati-vd medicului.



Alte precautii:
In tirile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permis
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziu

& fie aféotata piin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs mek

icinal veterinar.
Gestatie si lactatie: pRER : "Q‘i—‘:‘,
Bovine: .
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabiliti la vacile gestante in timpul primului trimestru
de gestatie. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru de gestatie.

Utilizarea produsului la vacile in ultimele 3 trimestre de gestatie trebuie si se bazeze pe o evaluare
beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Oi si capre:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei si lactatiei. A se utiliza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Porci:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Produsul poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneazi antagonist fata
de chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziat.

Supradozaj:
In caz de supradozare accidentala pot s apara tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu voma3,

diaree) si tulburdri neurologice.
La porci nu au fost raportate efecte adverse dupi administrarea a de 5 ori doza recomandat.
La bovine, oi si capre, supradozarea nu a fost documentati.

[n caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

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

7. Evenimente adverse

Foarte rare Reactii de soc!

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree)?
inclusiv raportarile izolate):

Frecventi nedeterminata Reactii inflamatorii la locul de injectare’

(nu poate fi estimat din datele
disponibile)

! Bovine: Cand se administreazi intravenos, probabil ca rezultat al insuficientei circulatorii.
? Aceste semne sunt, in general, usoare si tranzitorii.
3 Porci: Dupi administrarea intramusculard a produsului. Ele pot persista pana 1a 28 zile dupi injectare.



dverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
1 nu a avut efect, vi rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
uteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare
nfact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Bovine: administrare intravenoasa
Bovine oi, capre: administrare subcutanati
Porci: administrare intramusculari.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Bovine
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, o
dati pe zi, timp de 3 - 5 zile consecutive.

Artrita asociati cu micoplasmoza acuti determinata de tulpini susceptibile la enrofloxacind ale
Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai micéd de 2 ani: 5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, o datd pe zi, timp de 5 zile consecutive.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoas lentd sau subcutanata.

Mamita acuti determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasd lenté o data pe zi timp
de doui zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administrat pe cale subcutanatd. In acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupi injectarea subcutanata.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Qi si capre

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, o
dati pe zi prin injectare subcutanati, timp de 3 zile consecutive.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2.5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 m1 produs/20 kg greutate corporald,
o dati pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg
greutate corporald, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate corporald, o daté pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile consecutive.

La porci injectarea trebuie efectuata la nivelul gatului la baza urechii.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranta de pani la 15 ori.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala, pentru a evita
subdozarea.



10, Perioade de asteptare

Bovine: Dupd injectie intravenoasd:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.
Dupd injectie subcutanatd:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Oi:  Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Capre: Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci: Carne si organe: 13 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective. '

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240056

Dimensiunile de ambalaj: 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului



ivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
sele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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