PROSPECT

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofloxacin

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos lll, 98 7°
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

Distribuit de:
DOPHARMA VET SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Postal code: 307200
Judetul Timis
ROMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofloxacin

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitia per mi:

Substanta activa:

Enrofloxacin ........cccccooeivviiiiiniiiienn, 25.0 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519).......ccccccuuunnen. 14.0 mg

Excipientipanala ........cccccoocvvieeeiiieccennnnnn. 1 mi



4 INDICATIE (INDICATII) ;f\ |

La vitei: : T

- Tratamentul infectiilor respiratorii cu Pasteurella multocida si Manheimia -

haemolytica.

- Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cu Escherichia coli.
A se utiliza atunci cand datele clinice si/sau testele de sensibilitate indica
enrofloxacin ca substanta activa.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile confirmate sau suspectate de rezistents la chinolone.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor de crestere a cartilajelor si/sau in timpul unor
afectiuni ale aparatului locomotor, in special in cazul unor articulatii suprasolicitate
functional sau din cauza greutétii corporale.

6. REACTII ADVERSE
Uneori pot aparea tulburari gastro-intestinale.

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

7. SPECII ‘[INTA

Vitei pre-rumegatori

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

Administrati cu substituent de lapte sau cu apa potabila.

Cantitatea de administrat este de 5 mg Enrofloxacin per kg greutate corporala (10
ml per 50 kg) zilnic timp de 5 zile.

Lichidele ce contin medicamentul trebuie preparate zilnic chiar Tnainte de
administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daca produsul se va administra in apa potabila, concentratiile de lucru adecvate
vor fi cuprinse intre 50 si 200 ppm,; trebuie evitate concentratiile mai mari de 250
ppm, deoarece pot precipita. Dilutiile trebuie preparate zilnic chiar inainte de
administrare, de preferat intr-un recipient de sticla.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 11 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 28 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data, trebuie calculata data la
care orice cantitate de produs ramasa neutilizatd in flacon trebuie eliminata, pe
baza perioadei de valabilitate dupa prima deschidere specificatd in prezentul
prospect. Data eliminarii trebuie inscrisa in spatiul destinat acesteia de pe eticheta
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se utilizeaza profilactic.

in perioada de crestere rapida, enrofloxacin poate afecta cartilajele articulatiilor.
Cand se utilizeaza produsul, trebuie luate in considerare politicile oficiale gi 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 "Rezumatul
caracteristicilor produsului" poate creste influenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorita posibilitatii de manifestare a rezistentei incrucigate.

Dacéa nu se manifesta niciun fel de ameliorare n interval de doua pana la trei zile
trebuie repetate testele de sensibilitate si trebuie modificat tratamentul, daca este
cazul.

Viteii care primesc doar furaje nu vor fi tratati pe cale orala, ci prin injectare.

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

Folositi manusi impermeabile cand utilizati acest produs

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.
Trebuie evitat contactul direct cu pielea deoarece poate provoca sensibilizare,
dermatita de contact sau posibile reactii de hipersensibilitate.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mteractlune
Administrarea simultana de enrofloxacin cu alte antimicrobiene, tetracicline $i
antibiotice macrolidice poate produce efecte antagoniste.

Absorbtia de enrofloxacin poate fi redusd dacd produsul este administrat in
asociere cu alte substante care contin magneziu sau aluminiu. '
Nu administrati enrofloxacin fn asociere cu produse antiinflamatoare steroidiene.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Administrarea enrofloxacin la vitei in doze mai mari de 30 mg/kg greutate
corporala pe zi a cauzat afectiuni ale cartilajului articular.

Nu depasiti doza recomandats. Nu exista antidot in cazul supradozarii accidentale
iar tratamentul administrat trebuie sa fie simptomatic.

Incompatibilitati:

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DE$EURILOR DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cantitati ambalaj: 250 ml, 500 ml si 1 litru
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4.1

4.2.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacin........ccccooveeviiiiiieniens 25.0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519)................ 14.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala

Solutie orala, apoasa, limpede, gata pentru utilizare.

PARTICULARITA’!’I CLINICE

Specii tinta

Vitei pre-rumegatori

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

La vitei:

- Tratamentul infectiilor respiratorii cu Pasteurella multocida si
Manheimia haemolytica.

- Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cu Escherichia coli.

A se utiliza atunci cand datele clinice si/sau testele de sensibilitate indics

enrofloxacin ca substantaactiva.



4.3.

44.

4.5.

Contraindicatii o
Nu se utilizeaza in cazurile confirmate sau suspectate de rezistenta la
chinolone.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza Tn cazul tulburarilor de crestere a cartilajelor si/sau in
timpul unor afectiuni ale aparatului locomotor, in special in cazul unor
articulatii suprasolicitate functional sau din cauza greutatii corporale.

Atentionari speciale

Nu exista

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza profilactic.

In perioada de crestere rapida, enrofloxacin poate afecta cartilajele
articulatiilor.

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 "Rezumatul
caracteristicilor produsului" poate creste prevalenta bacteriilor rezistente
la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita posibilitatii de manifestare a rezistentei incrucisate.
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.

Viteii care primesc doar furaje nu vor fi tratati pe cale orala, ci prin
injectare.

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

Folositi manusi impermeabile cand utilizati acest produs

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.
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea deoarece poate provoca

sensibilizare, dermatita de contact sau posibile reacti de
hipersensibilitate.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Uneori pot aparea tulburari gastro-intestinale.

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

Nu este cazul. Nu este recomandata utilizarea produsului la bovinele
adulte.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

Administrarea simultand de enrofloxacin cu alte antimicrobiene,
tetracicline si antibiotice macrolidice poate produce efecte antagoniste.

Absorbtia de enrofloxacin poate fi redusa daca produsul este administrat
in asociere cu alte substante care contin magneziu sau aluminiu.

Nu administrati enrofloxacin in asociere cu produse antiinflamatoare
steroidiene.

Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrati cu substituent de lapte sau cu apa potabila.

Cantitatea de administrat este de 5 mg Enrofloxacin per kg greutate
corporala (10 ml per 50 kg) zilnic timp de 5 zile.

Lichidele ce contin medicamentul trebuie preparate zilnic chiar inainte de
administrare.

Daca produsul se va administra in apa potabild, concentratiile de lucru
adecvate vor fi cuprinse intre 50 si 200 ppm; trebuie evitate concentratiile
mai mari de 250 ppm, deoarece pot precipita. Dilutiile trebuie preparate
zilnic chiar nainte de administrare, de preferat intr-un recipient de sticla.



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

4.11.

5.1.

5.2.

Administrarea enrofloxacin la vitei in doze mai mari de 30 mg/kg greutate
corporala pe zi a cauzat afectiuni ale cartilajului articular.

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

Timp de asteptare

Carne si organe: 11 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Fluorochinolone
codul veterinar ATC: QJO1MA90

Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacin are activitate bactericidd asupra unor bacterii Gram pozitive
si Gram negative si asupra micoplasmelor. Mecanismul de actiune al
chinolonelor este unic printre antimicrobiene - in primul rand actioneaza
prin inhibarea ADN-girazei bacteriene, o0 enzima responsabila cu
controlul  suprarasucirii  ADN-ului bacterian 1n timpul replicarii.
Reatasarea dublei-elice standard este inhibata, determinand deteriorarea
ireversibila a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele actioneaza, de
asemenea, la nivelul bacteriilor aflate in faza stationarad prin alterarea
permeabilitatii membranei exterioare fosfolipidice a peretelui celular.

Rezistenta la fluorochinolone se produce in primul rand prin modificarea
permeabilitati 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

Farmacocinetica enrofloxacinei determind concentratii plasmatice
similare, indiferent de calea de administrare, orald sau parenterala.
Enrofloxacin are un volum de distributie foarte mare. La speciile {inta s-
au evidentiat concentratii tisulare de 2 - 3 ori mai mari decéat cele
plasmatice. Organele in care sunt de asteptat concentratii tisulare Tnalte
sunt plamanii, ficatul, rinichii, sistemul osos si limfatic. Enrofloxacin se



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

~ distribuie, de asemenea, in lichidul cerebrospinal, in umorile apoase si in

fatul animalelor gestante.

Gradul de metabolizare depinde de specie si este cuprins in intervalul
50-60%. Biotransformarea hepatica a enrofloxacin conduce Ila
metabolitul activ, ciprofloxacin. in general, metabolizarea se realizeaza
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 renald, predominand excretia pe
cale urinara.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)
Hidroxid de potasiu
Hipromeloza

Apa purificata

Incompatibilitati

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

Perioada de valabilitate

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

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

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditi speciale de
depozitare.

Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul flaconului: Flacoane de polietilena de inalta densitate

inchiderea flaconului: Dop filetat din polietilena
Culoare flacon: Alb



6.6.

7.

10.

Volum flacon: 250 ml, 500 ml, 1 litru
Dispozitiv de dozare: Toate flacoanele contin un dispozitiv de
masurare de 20 ml, din propilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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.

DE'!'INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos lll, 98 7°
08028 Barcelona

Spania

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

VER B CARE,
NED veT DAG U *L’\M
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Etichetarea

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei

" Enrofloxacin

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia per mil:

Substanta activa:
Enrofloxacin.........ccccvveeiiiiiiiiiiiiee e 25.0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) ....uvvveeeveeriiiiiennes 14.0 mg
Excipienti = e, panala 1 mi

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5. SPECII TINTA

Vitei pre-rumegatori

[6.  INDICATIE (INDICATII)

La vitei:

- Tratamentul infectiilor respiratorii cu Pasteurella multocida si Manheimia
haemolytica.

- Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cu Escherichia coli.

A se utiliza atunci cand datele clinice si/sau testele de sensibilitate indica
enrofloxacin ca substanta activa.

L7. MOD $i CALE DE ADMINISTRARE

Administrati cu substituent de lapte sau cu apa potabila.

Lichidele ce contin medicamentul trebuie preparate zilnic chiar nainte de
administrare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 11 zile.



| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile
Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Dupa deschidere, utilizati -----------

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §lI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupa caz

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

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE $§I ADRESA DE'!'INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos lil, 98 7°
08028 Barcelona

Spania

Distribuit de:
DOPHARMA VET SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Postal code: 307200
Judetul Timis
ROMANIA



US. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

. Lot~
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Ambalajul secundar

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLQ4 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofioxacin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia per mi:

Substanta activa:
Enrofloxacin.........cceeeeveeeeeeiiiciiieeeeeene 25.0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) ....cccvvvemeeiieeieennn. 14.0 mg
Excipienti ... panala 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

250 ml

| 5. SPECIITINTA

Vitei pre-rumegétori

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

La vitei:

- Tratamentul infectiilor respiratorii cu Pasteurella multocida si Manheimia
haemolytica.

- Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cu Escherichia col.

A se utliza atunci cand datele clinice si/sau testele de sensibilitate indica
enrofloxacin ca substanta activa.

l 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Administrati cu substituent de lapte sau cu apa potabila.

Lichidele ce contin medicamentul trebuie preparate zilnic chiar fnainte de
administrare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 11 zile.



f. .
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ . |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII e

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Odata deschis, utilizati produsul in 28 de zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIl SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

~Numai pentru uz veterinar” < - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.>

| 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DE'!'INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos llI, 98 7°
08028 Barcelona

Spania

Distribuit de:
DOPHARMA VET SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Postal code: 307200
Judetul Timis
ROMANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot
\/FRz‘POh;
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ETICHETA - PROSPECT

DIMENSIUNE AMBALAJ 500 ml

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofloxacin

NUMELE $I ADRESA DE'!'INA]'ORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos lll, 98 7°
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

Distribuit de:
DOPHARMA VET SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Postal code: 307200
Judetul Timis
ROMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofloxacin

3.

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

Compozitia per ml:

Substanta activa:
Enrofloxacin .........cccooeeveeieceveee 25.0 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519)........c...cc......... 14.0 mg



Excipienti pana la.........ccccccceeeeeiivininnn. 1ml i

4. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

5. SPECII TINTA

Vitei pre-rumegatori

6 INDICATIE (INDICATII)

La vitei:
- Tratamentul infectiilor respiratorii cu Pasteurella multocida si Manheimia
haemolytica.
- Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cu Escherichia coli.
A se utiliza atunci cand datele clinice si/sau testele de sensibilitate indica
enrofloxacin ca substanta activa.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor de crestere a cartilajelor si/sau in timpul unor
afectiuni ale aparatului locomotor, in special in cazul unor articulatii suprasolicitate
functional sau din cauza greutatii corporale.

8. REACTII ADVERSE

Uneori pot aparea tulburari gastro-intestinale.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

Administrati cu substituent de lapte sau cu apa potabila.

Cantitatea de administrat este de 5 mg Enrofloxacin per kg greutate corporala (10
ml per 50 kg) zilnic timp de 5 zile.
Lichidele ce contin medicamentul trebuie preparate zilnic chiar inainte de

administrare.



10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daca produsul se va administra in apa potabild, concentratiile de lucru adecvate
vor fi: cuprinse intre 50 si 200 ppm,; trebuie evitate concentratiile mai mari de 250
ppm, deoarece pot precipita. Dilutiile trebuie preparate zilnic chiar Tnainte de
- administrare, de preferat intr-un recipient de sticla.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 11 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se utilizeaza profilactic.

in perioada de crestere rapida, enrofloxacin poate afecta cartilajele articulatiilor.
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
réspuns 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 "Rezumatul
caracteristicilor produsului" poate creste influenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorité posibilitati de manifestare a rezistentei incrucigate.

Daca nu se manifesta niciun fel de ameliorare in interval de doua pana la trei zile
trebuie repetate testele de sensibilitate si trebuie modificat tratamentul, daca este
cazul.

Viteii care primesc doar furaje nu vor fi tratati pe cale orala, ci prin injectare.

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

Folositi manusi impermeabile cand utilizati acest produs

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

Dupa utilizare spalati mainile i pielea expusa.

Nu consumati alimente sau bauturi i nu fumati in timp ce utilizati produsul.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea deoarece poate provoca sensibilizare,
dermatita de contact sau posibile reactii de hipersensibilitate.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea simultana de enrofloxacin cu alte antimicrobiene, tetracicline si
antibiotice macrolidice poate produce efecte antagoniste.

Absorbtia de enrofloxacin poate fi redusd daca produsul este administrat n
asociere cu alte substante care contin magneziu sau aluminiu.

Nu administrati enrofloxacin Tn asociere cu produse antiinflamatoare steroidiene.



Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antldoturl), dupa caz: .
Administrarea enrofloxacin la vitei in doze mai mari de 30 mg/kg greutate
corporala pe zi a cauzat afectiuni ale cartilajului articular.

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

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII

EXP

Odata deschis, utilizati pana la...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 28 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima dati, trebuie calculata data la
care orice cantitate de produs ramasa neutilizatéd in flacon trebuie eliminata, pe
baza perioadei de valabilitate dupd prima deschidere specificatd in prezentul
prospect. Data eliminarii trebuie Tnscrisa in spatiul destinat acesteia de pe eticheta

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAUA DE$EURILOR DUPA CAZ

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

Doar pentru uz veterinar

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara
Cantitati ambalaj: 250 ml, 500 ml si 1 litru

Data ultimei aprobari a prospectului:

Numarul autorizatiei de comercializare
Serie:
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ETICHETA - PROSPECT

DIMENSIUNE AMBALAJ 1 litru

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofloxacin

NUMELE $I ADRESA DETINA:I'ORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
UNIVERSAL FARMA, S.L.

Gran Via Carlos lll, 98 7°

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

Distribuit de:
DOPHARMA VET SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Postal code: 307200
Judetul Timis
ROMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LANFLOX 2.5% solutie orala pentru vitei
Enrofloxacin

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitia per ml:

Substanta activa:
Enrofloxacin .........ccccccooeeiiiiiniiinnn, 25.0 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519).......ccccccuvnneee. 14.0 mg



Excipienti pana la.............cccceceeuennen... 1mi

4. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

5. SPECII TINTA

Vitei pre-rumegatori

6 INDICATIE (INDICATII)

La vitei:
- Tratamentul infectiilor respiratorii cu Pasteurella multocida si Manheimia
haemolytica.
- Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cu Escherichia coli.
A se utiliza atunci cand datele clinice si/sau testele de sensibilitate indica
enrofloxacin ca substanta activa.

7. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza Tn cazurile confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor de crestere a cartilajelor si/sau in timpul unor
afectiuni ale aparatului locomotor, in special Tn cazul unor articulatii suprasolicitate
functional sau din cauza greutatii corporale.

8. REACTII ADVERSE

Uneori pot aparea tulburari gastro-intestinale.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S1 MOD DE ADMINISTRARE

Administrati cu substituent de lapte sau cu apa potabila.

Cantitatea de administrat este de 5 mg Enrofloxacin per kg greutate corporala (10
ml per 50 kg) zilnic timp de 5 zile.
Lichidele ce contin medicamentul trebuie preparate zilnic chiar Tnainte de

administrare.
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10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daca prpdusul se va administra Tn apa potabila, concentratiile de lucru adecvate
vor fi: cmpnnse intre 50 si 200 ppm; trebuie evitate concentratule mai mari de 250
ppm ‘deoarece pot precipita. Dilutiile trebuie preparate zilnic chiar inainte de
""adrinistrare, de preferat intr-un reCIplent de sticla.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 11 zile.

12. ATENTIONARE (ATEN'!'IONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se utilizeaza profilactic.

in perioada de crestere rapida, enrofloxacin poate afecta cartilajele articulatiilor.
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 céate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza
testelor de sensibilitate.

Utilizarea produsului nerespectand instructiunile prevazute in "Rezumatul
caracteristicilor produsului" poate creste influenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd posibilitatii de manifestare a rezistentei incrucigate.

Daca nu se manifesta niciun fel de ameliorare in interval de doua pana la trei zile
trebuie repetate testele de sensibilitate si trebuie modificat tratamentul, daca este
cazul.

Viteii care primesc doar furaje nu vor fi tratati pe cale orala, ci prin injectare.

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

Folositi manusi impermeabile cand utilizati acest produs

in cazul contactului cu pielea sau ochii spalatl si clatiti imediat cu apa.

Dupa utilizare spalati mainile si pielea expusa.

Nu consumati alimente sau bauturi i nu fumati Tn timp ce utilizati produsul.
Trebuie evitat contactul direct cu pielea deoarece poate provoca sensibilizare,
dermatita de contact sau posibile reactii de hipersensibilitate.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea simultand de enrofloxacin cu alte antimicrobiene, tetracicline si
antibiotice macrolidice poate produce efecte antagoniste.

Absorbtia de enrofloxacin poate fi redusd daca produsul este administrat in
asociere cu alte substante care contin magneziu sau aluminiu.

Nu administrati enrofloxacin Tn asociere cu produse antiinflamatoare steroidiene.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Administrarea enrofloxacin la vitei in doze mai mari de 30 mg/kg greutate
corporala pe zi a cauzat afectiuni ale cartilajului articular. oo
Nu depasiti doza recomandatd. Nu exista antidot in cazul supradozarii accidentale: .,
iar tratamentul administrat trebuie sa fie simptomatic.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII

EXP

Odata deschis, utilizati pana la...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 28 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Céand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data, trebuie calculata data la
care orice cantitate de produs ramasa neutilizatd in flacon trebuie eliminatd, pe
baza perioadei de valabilitate dupa prima deschidere specificatd in prezentul
prospect. Data eliminarii trebuie Tnscrisa in spatiul destinat acesteia de pe eticheta

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAUA DESEURILOR DUPA CAZ

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

Doar pentru uz veterinar

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
Cantitati ambalaj: 250 ml, 500 ml si 1 litru

Data ultimei aprobari a prospectului:

Numarul autorizatiei de comercializare
Serie:
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