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B.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LANFLOX 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [IE, FR, HU, NL, DE, RO]
ENROVETO 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [BE]
FENOFLOX 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [UK]

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrofloxacina............ccccccoeveineen. 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 15619) ................... 14 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru utilizare Tn apa de baut.
Solutie apoasa, limpede, de culoare galbuie.

4. PARTICULARITI\TI CLINICE

4.1. Speciitinta
Pui de gaina si curcani

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
in tratamentul bolilor tractusului respirator cauzate de Escherichia coli saulsi
Mycoplasma gallisepticum, atunci cand datele clinice si/sau testele de
sensibilitate indica enrofloxacina ca substanta activa.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza profilactic.
Nu se utilizeazad in cazurile confirmate sau suspectate de rezistentd la
chinolone.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



4.5,

4.6.

4.7.

4.8.

P
{ P’?ﬂ

/o
ERE-IN
Precautii speciale pentru utilizare I22 \s
H <= ot ¥, &,
%%,
. . aye . Z, e RN .Y
20, 0T 5T
Precautii speciale pentru utilizare la animale 4 Ly ®
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Inainte de utilizare, rezervoarele de apa se vor goli si curata temeinic, jar-apoi

se vor umple cu un volum cunoscut de apa curata inainte de a adauga
cantitatea necesara de produs. Amestecul rezultat trebuie amestecat.

inainte de utilizare, rezervoarele de apa trebuie inspectate la intervale regulate
pentru a depista prezenta prafului, formarea de alge si sedimente.

Cand se utilizeaza produsul, trebuie luate in considerare politicile oficiale si
locale privind substantele antimicrobiene.

Se va recurge la fluorochinolone numai pentru tratamentul starilor clinice care
au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de

antibiotice.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza
testelor de sensibilitate.

Utilizarea produsului nerespectand instructiunile prevazute in RPC poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scédea
eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorita posibilitatii de manifestare

a rezistentei incrucigate.

Daca nu se observa niciun fel de ameliorare in interval de doua pana la trei
zile, trebuie repetate testele de sensibilitate si trebuie modificat tratamentul,

daca este cazul.

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

Folositi manusi impermeabile cand utilizati acest produs.
Trebuie evitat contactul direct cu pielea deoarece poate provoca sensibilizare,

dermatité de contact sau posibile reactii de hipersensibilitate.
In cazul contactului cu pielea sau ochii spalati si clatiti imediat cu apa.

Dupa utilizare spalati méinile si pielea expusa.
Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timp ce utilizati produsul.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu exista.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este permisa utilizarea la pdasarile ouatoare care produc oua pentru
consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultana de enrofloxacina cu alte antimicrobiene, tetracicline si
antibiotice macrolide poate produce efecte antagonice.



Absorbtla de enrofloxacina poate fi redusa daca produsul este administrat in
T asgcne@ icu alte substante care contin magneziu sau aluminiu.
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antitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare oralé in apa de baut. Aceasta solutie poate fi pusa direct
in rezervoarele de apa sau in sistemele de dozare.

Dozaj:
10 mg enrofloxacina per kg greutate corporald in fiecare zi, timp de 5 zile

consecutive, ce corespund unei cantitati de 50 ml de produs per 100 litri de
apa .

Furnizarea de apd medicamentatd va fi continud pe toatd perioada
tratamentului si nicio alta sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila.

Apa medicamentata trebuie preparata zilnic, chiar inainte de administrare.
Calculati cu atentie masa corporala totald ce urmeaza a fi tratata si consumul
total de apa zilnic inainte de fiecare tratament.

Consumul de apa medicamentatad depinde de varsta si de starea clinica a
pasarilor, de temperatura mediului ambiant si de regimul de lumina. Pentru a
obtine dozajul corect, concentratia produsului se va ajusta in consecinta.
Luand in considerare faptul ca 10 mg enrofioxacina per kg greutate corporala
corespund unei cantitati de 0.1 ml de produs per kg greutate corporala, se va
face urmatorul calcul pentru a asigura cantitatea necesara de produs per litru

de apa de baut:

Greutatea corporald Numarul
X medie a pasarilor ce X de pasari ml produs
urmeaza a fi tratate per litru
(kg) = apa de

baut

Consumul total de apa (l) al efectivului din ziua anterioara

4.10.

4.11.

Se va avea grija ca doza destinata s fie complet ingerati.
Folositi echipamentul de dozare calibrat corespunzator.

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

Nu depasiti doza recomandatd. Nu existd antidot in cazul supradozarii
accidentale, iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

Timp de asteptare

Carne siorgane:  Pui de gaina 4 zile

Curcani 4 zile
Deoarece nu a fost stabilit un timp de asteptare pentru oua, nu se utilizeaz la
pasari cu 4 saptamani inainte de intrarea in ouat atunci cand ouile sunt

destinate consumului uman.
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Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina este o substantd antimicrobiana sintetica, cu spectru larg de
actiune ce apartine grupului de antibiotice fluorochinolone. Aceasta are o
actiune bactericida impotriva unor bacterii Gram pozitive si Gram negative si
impotriva micoplasmelor. Mecanismul de actiune al chinolonelor este unic in
randul antimicrobienelor — acestea actioneaza in principal prin inhibarea ADN
girazei bacteriene, o enzima responsabila cu controlul suprarasucirii ADN-ului
bacterian in timpul replicarii. Realizarea dublului helix standard este inhibata
rezultand o deteriorare ireversibilda a ADN-ului cromozomial. Deasemenea,
fluorochinolonele actioneaza impotriva bacteriilor in faza stationara, prin
alterarea permeabilitati membranei exterioare fosfolipidice a peretelui celular.

Rezistenta la fluorochinolone se produce in primul rédnd prin modificarea
permeabilitatii peretelui celular fatd de bactericid. Modificarea permeabilitatii
are loc fie prin scaderea permeabilitatii porilor hidrofili, fie prin modificarea
pompei active de transport (eflux), reducand astfel concentratia intracelulara a

fluorochinolonelor.
Particularitati farmacocinetice

Proprietatile farmacocinetice ale enrofloxacinei administrate oral sau
parenteral determind concentratii plasmatice similare. Enrofloxacina are un
volum de distributie mare. La speciile tintd si la animalele de laborator s-au
evidentiat concentratii tisulare de 2-3 ori mai mari decat cele plasmatice.
Organele in care sunt de asteptat concentratii tisulare crescute sunt plamanii,
ficatul, rinichii, pielea, sistemul osos si limfatic. Enrofloxacina se distribuie, de

asemenea, in lichidul cerebrospinal si in umorile apoase.

Gradul de metabolizare depinde de specie si este cuprins in intervalul 50%-
60%. Biotransformarea hepatica a enrofloxacinei conduce la metabolitul activ,
ciprofloxacina. In general, metabolizarea se realizeazd prin procese de
hidroxilare si oxidare la oxofluorochinolone. Alte reactii care se produc sunt N-

dezalchilari si conjugari cu acid glucuronic.
Excretia se realizeaza pe cale biliara si renala, predominand excretia pe cale

urinara.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor
Alcool benzilic (E 1519)

Hidroxid de potasiu
Apa purificata
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";/Ac;,e;’  produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

e«ﬂ‘ ul sporit de aer in apa de baut medicamentatd (amestecandu-se cu CO;
L2 aer) poate determina precipitarea enrofloxacinei.

Concentratiile crescute de calciu si magneziu din sistemul de adapare pot

determina precipitarea enrofloxacinei in timpul dilutiei intermediare 1n

dispozitivele de dozare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este

ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente albe din polietilena de inalta densitate de 3 dimensiuni: flacoane de
250 ml, flacoane de 1 litru si bidoane de 5 litri. Recipientele sunt inchise cu un
capac cu filet sigiliu din acelasi material cu discul de inductie.

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

[IE, FR, HU, NLJ:
UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos lll, 98 — 72
08028 — BARCELONA
Spania

[BE, DE, RO, UK]:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — BARCELONA

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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B.2. PROPUNERE PENTRU AMBALAJ, ETICHETA Sl

PROSPECT

Eticheta - prospect

LANFLOX 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina
si curcani [IE, FR, HU, NL, DE, RO]
Enrofloxacina
ENROVETO 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [BE]
Enrofloxacina
FENOFLOX 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [UK]
Enrofloxacina

Flacon de 250 ml
Flacoane de 11
Bidonde 51

1. NUMELE S| ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZATIEI _ DE
COMERCIALIZARE __SI A DETINATORULUI _ AUTORIZATIEI _DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
[IE, FR, HU, NLJ:

UNIVERSAL FARMA, S.L.

Gran Via Carlos lll, 98 — 72

08028 — BARCELONA

Spania

[BE, DE, RO, UK]:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — BARCELONA

Spania

Producator pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spania

LABORATORIOS CALIER, S.A.
Barcelonés 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spania
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Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Cod postal: 307200
Judet Timig
Romania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLOX 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [IE, FR, HU, NL, DE, RO]

Enrofloxacina

ENROVETO 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [BE]

Enrofloxacina

FENOFLOX 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de
gaina si curcani [UK]

Enrofioxacina

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia per ml:

Active substance:

Enrofloxacina.......................ooee. 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) ................... 14 mg
Excipientipanala...................cc..c..... 1 ml
FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie apoasa, limpede, de culoare gélbuie.

SPECII TINTA

Pui de gaina de gaina si curcani

INDICATII

Tratamentul bolilor tractusului respirator cauzate de Escherichia coli saulsi
Mycoplasma gallisepticum, atunci cand datele clinice si/sau testele de
sensibilitate indica enrofloxacina ca substanta activa.
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Nu se utilizeaz la pasérile care produc oua pentru consumul uman.

Nu se utilizeaza profilactic.
Nu se utilizeazd in cazurile confirmate sau suspectate de rezistenta la

chinolone.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

REACTII ADVERSE

Nu exista.
Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala in apa de baut. Aceasté solutie poate fi pusa direct
in dozatoare sau in rezervoarele superioare de apa.

Dozaj:

10 mg enrofloxacind per kg greutate corporald vie per zi, timp de 5 zile
consecutive, ce corespund unei cantitdti de 50 ml de produs per 100 litri de
apa .

Furnizarea de apad medicamentatd va fi continud pe toatd perioada
tratamentului si nicio alta sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila.

Apa medicamentatd trebuie preparata zilnic, chiar inainte de administrare.
Calculati cu atentie masa corporalé totald ce urmeaza a fi tratatd gi consumul
total de apa zilnic inainte de fiecare tratament.

Consumul de apa medicamentatd depinde de varsta si de starea clinica a
pasarilor, de temperatura mediului ambiant si de regimul de lumina. Pentru a
obtine dozajul corect, concentratia produsului se va ajusta in consecinta.
Luand in considerare faptul cd 10 mg enrofloxacina per kg greutate corporala
corespund unei cantitati de 0.1 ml de produs per kg greutate corporala, se va
face urmatorul calcul pentru a asigura cantitatea necesara de produs per litru

de apa de baut:

Greutatea corporala Numarul
X medie a pasarilor ce X de pasari ml produs
urmeaza a fi tratate ' per litru
(kg) = apade
baut

Consumul total de apa (I) al efectivului din ziua anterioara

Se va avea grija ca doza destinata sa fie complet ingerata.
Folositi echipamentul de dozare calibrat corespunzator.
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RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de utilizare, rezervoarele de apa se vor goli si curata temeinic, iar apoi
se vor umple cu un volum cunoscut de apa curatd fnainte de a adauga
cantitatea necesara de produs. Amestecul rezultat trebuie amestecat.

TIMP_DE ASTEPTARE

Carne siorgane:  Pui de gaina 4 zile

Curcani 4 zile
Deoarece nu a fost stabilit un timp de asteptare pentru oua, nu se utilizeaza la
pasari cu 4 saptamani fnainte de intrarea in ouat atunci cand ouale sunt

destinate consumului uman.

ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizare la animale

inainte de utilizare, rezervoarele de apa se vor goli si curata temeinic, iar apoi
se vor umple cu un volum cunoscut de apa curata inainte de a adauga
cantitatea necesara de produs. Amestecul rezultat trebuie amestecat.

Inainte de utilizare, rezervoarele de apa trebuie inspectate la intervale regulate
pentru a depista prezenta prafului, formarea de alge si sedimente.

Cand se utilizeaza produsul, trebuie luate in considerare politicile oficiale si
locale privind substantele antimicrobiene.

Se va recurge la fluorochinolone numai pentru tratamentul starilor clinice care
au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de

antibiotice.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza
testelor de sensibilitate.

Utilizarea produsului nerespectand instructiunile prevazute in RPC poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorita posibilitatii de manifestare

a rezistentei incrucigate.

Daca nu se observa niciun fel de ameliorare in interval de doua péana la trei
zile, trebuie repetate testele de sensibilitate si trebuie modificat tratamentul,

daca este cazul.
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Folositi manugi impermeabile cand utilizati acest produs.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea deoarece poate provoca sensibilizare,
dermatita de contact sau posibile reactii de hlpersenS|b|I|tate

In cazul contactului cu pielea sau ochii spalati si clatiti imediat cu apa.

Dupa utilizare spalati mainile si pielea expusa.
Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timp ce utilizati produsul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultana de enrofloxacina cu alte antimicrobiene, tetracicline si

antibiotice macrolide poate produce efecte antagonice.
Absorbtia de enrofloxacina poate fi redusad daca produsul este administrat in

asociere cu alte substante care contin magneziu sau aluminiu.
Nu administrati enrofloxacina cu produse antiinflamatoare steroidiene.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nu depasiti doza recomandatd. Nu existd antidot in cazul supradozarii
accidentale, iar tratamentul administrat trebuie s3 fie simptomatic.

Incompatibilitati

Acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
Afluxul sporit de aer in apa de baut medicamentatd (amestecandu-se cu CO,

din aer) poate determina precipitarea enrofloxacinei.
Concentratiile crescute de calciu si magneziu din sistemul de adapare pot
determina precipitarea enrofloxacinei in timpul dilutiei intermediare in

dispozitivele de dozare.

DATA EXPIRARII

Data expirarii

Odata deschis, utilizati pana la ...

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPQZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesit3 conditii speciale de depozitare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provemt dmum “a”

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cenntele Totale.

Numai pentru uz veterinar
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara

Cantitati ambalaj: 250 ml, 1 litru i 5 litri

Data la care a fost aprobat ultima data prospectul:

Numarul autorizatiei de comercializare:
Lot



