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PROSPECT

Y Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

Ay

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co. Down

Northern Ireland

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare mililitru confine:

Substanta activa:

Enrofloxacina: 100,0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg
Alcool n-butilic 30,0 mg

Solutie limpede de culoare galbena.

4. INDICATII

Indicat pentru tratamentul bolilor respiratorii, la bovine, asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si Mycoplasma spp. unde experienta clinicd, susfinutd daci este posibil prin
teste de sensibilitate (antibiograma) ale organismului cauzal, indici enrofloxacina ca medicament de prima

alegere.

S. CONTRAINDICATII
Produsul nu va fi utilizat pentru profilaxie.

A nu se utiliza in cazul in care exista alterari ale cartilajelor de crestere si/sau in cazurile in care exista
afectiuni ale aparatului locomotor in special al articulafiilor care sunt incircate functional sau din cauza

greutdtii corporale.



6. REACTII ADVERSE

Reactii locale pot apare ocazional la locul administrérii.

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

7.  SPECIITINTA
Bovine
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE

Pentru a se asigura o dozare corectd §i pentru a se evita posibila subdozare este necesar ca greutatea
corporali s3 fie determinati cit mai exact.

Dozare si durata tratamentului
Pentru infectii respiratorii la bovine: administrare prin injectii subcutanate

O singurd dozi de 7.5 mg/kg greutate corporald (7.5 ml pe 100 kg greutate corporala)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se administra subcutanat intr-un singur loc mai mult de 15 ml.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 84 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se congela.

A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.

Dupi ce flaconul este desigilat (deschis) pentru prima dati a se utiliza in perioada de valabilitate
mentionati pe ambalaj, data la care produsul trebuie eliminat trebuie si fie mentionata pe ambalaj iar
produsul rimas va fi eliminat. Data pentru eliminare trebuie sa fie scrisé in spatiul prezent pe flacon sipe

cutia de carton.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Administrati produsul in conditii sterile.



$' rebu1e luate in considerare reglementirile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor

. ™ antimicrobiene atunci cdnd se utilizeazi produsul.

“F luorochmolonele vor fi pdstrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau care
vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

“*De cate ori este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate doar pe baza testelor de sensibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului nerespecténd indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste
prevalenta rezistentei bacteriei la ﬂuorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte

Studiile de laborator nu au demonstrat prezenta efectelor teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice.
Enrofloxacina este sigurd pentru vacile care sunt gestante sau in lactatie. Produsul medicinal veterinar

poate fi utilizat pe durata gestatiei si lactatiei.
O doza de 25 mg/kg greutate vie administratd pentru 15 zile consecutiv este tolerati fird vreun simptom

clinic.
Semnele clinice observate in caz de supradozare grosoland sunt letargie, schiopétat, ataxie, salivatie
usoard si tremuraturi ale mugchilor. in supradozarea accidentald nu exist3 un antidot iar tratamentul

trebuie sa fie simptomatic.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare

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

Acest produs este o solutie alcalina.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind

din ochelari i manusi de protectie.

Atentie pentru a se evita auto-administrarea accidentala.

Daca stropi de produs ajung accidental pe plele spilati imediat cu apa.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung in ochi, spélati imediat cu apa. Daca iritatia persisti

solicitati imediat sfatul medicului.
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Nu méncafi, nu befi i nu fumati cdnd manipulati acest produs medicinal veterinar.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, 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 IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

[Seva ;ompleta dup3 aprobare|

15. ALTE INFORMATII



Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara

Flacoane cu 100 ml, 250 ml si 500 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



Anexh 2

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.« | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[SF i
Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine (in toate celelalte state membre

interesate)
Enrotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine (Irlanda si Portugalia)

Enrotril 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine (Franta, Germania, Italia si Spania)
Enrofloxacin N-vet (Suedia)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mililitru contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina: 100,0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg
Alcool n-butilic 30,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Indicat pentru tratamentul bolilor respiratorii, la bovine, asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni §i Mycoplasma spp. unde experienta clinici, sustinuta
dacd este posibil prin teste de sensibilitate (antibiogrami) ale organismului cauzal, indici

enrofloxacina ca medicament de primi alegere.

4.3 Contraindicatii



Produsul nu va fi utilizat pentru profilaxie.

AN
A nu se utiliza in cazul in care existd alterdri ale cartilajelor de crestere si/sau in cazurile’in ‘car
existd afectiuni-ale aparatului locomotor in special al articulatiilor care sunt incarcate functional -
sau din cauza greutatii corporale. B

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrati produsul in conditii sterile.

Trebuie luate in considerare reglementirile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea
substantelor antimicrobiene atunci cand se utilizeaza produsul.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

De céte ori este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate doar pe baza testelor de sensibilitate
(antibiograma).

Utilizarea produsului nerespectand indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate
cregte prevalenta rezistentei bacteriei la fluorochinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului

..... .

cu alte chinolone datorita posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Acest produs este o solufie alcalina.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constind din ochelari si ménusi de protectie.

A se evita auto-administrarea accidentald.

Daci stropi de produs ajung accidental pe piele, spalati imediat cu apa.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung in ochi, spélati imediat cu apa. Daca iritatia

persistd solicitai imediat sfatul medicului.
In caz de auto-injectare accidental3 solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
Nu méncati, nu beti §i nu fumati cand manipulati acest produs medicinal veterinar.

iii)  Alte precautii



" Nu exista.

.

.;‘»\\f;Reacgii adverse (frecventa si gravitate)
Reactii locale pot apare ocazional la locul administrarii.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator nu au demonstrat prezenta efectelor teratogenice, fetotoxice sau
maternotoxice. Enrofloxacina este sigurd pentru vacile care sunt gestante sau in lactatie.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pe durata gestatiei si lactatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactfiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare

Pentru a se asigura o dozare corecta si pentru a se evita posibila subdozare este necesar ca
greutatea corporald si fie determinatd cat mai exact.

Dozare si durata tratamentului
Pentru infectii respiratorii la bovine: administrare prin injectii subcutanate

O singurd doza de 7,5 mg/kg greutate corporald (7,5 ml pe 100 kg greutate corporald)
A nu se administra subcutanat intr-un singur loc mai mult de 15 ml.
4.10 Supradezare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

O doza de 25 mg/kg greutate vie administrata pentru 15 zile consecutiv este tolerati fard vreun
simptom clinic.

Semnele clinice observate in caz de supradozare sunt letargie, schiopatat, ataxie, salivatie
usoard si tremuréaturi ale mugchilor. In supradozarea accidentald nu exista un antidot iar

tratamentul trebuie sd fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 84 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Enrofloxacina este o substantd de sintezd cu un spectru antimicrobian larg care ap
grupului de antibiotice fluorochinolone. e

Codul veterinar ATC: QJOIMA90
Grupa farmacoterapeutica: Enrofloxacina

5.1 Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericidd impotriva multor bacterii Gram pozitive, Gram negative si
micoplasme. Mecanismul de actiune al fluorochinolonelor constd in inhibarea ADN girazei
bacteriene, enzimi care este responsabild de suprardsucirea ADN-ului bacterian in timpul
replicdrii. Deoarece unirea celor doud lanfuri ale helixului este inhibatd are loc degradarea
ireversibild a ADN-ului cromozomal.

De asemenea fluoroquinolonele au activitate si impotriva bacteriilor aflate in faza stationara prin
alterarea permeabilitdtii membranei externe si a peretelui celular fosfolipidic dar sunt inactive
impotriva bacteriilor strict anaerobe.

Rezistenta moleculari la fluorochinolone a fost observatd si are doud surse principale, (i)
modificarea ADN girazei sau topoizomeraza IV si (ii) modificarea permeabilitatii peretelui
celulei bacteriene la substanta activd. Modificarea permeabilitafii poate apare prin scdderea
legaturilor hidrofilice §i prin alterarea transportului activ (eflux) prin pompele de ioni, de aceea
scade concentratia intracelulari de fluorochinolone. Ambele mecanisme conduc catre o scadere
a sensibilitatii bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta clinicd este dependentd de mai multe
mutatii care se acumuleazi si care se manifesta gradual.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei dupd administrare orald sau parenterald conduce la
niveluri similare in plasma. Enrofloxacina este solubila in grisimi, amfoterd si posedd un volum
mare de distributie. Concentratiile din tesuturi sunt de 2-3 ori mai mari decét cele din plasma i
acestea au fost determinate la animalele de laborator si la speciile tintd. Organele in care sunt
asteptate nivele crescute sunt plimanii, ficatul, rinichi, piclea, oasele si sistemul limfatic.
Enrofloxacina se distribuie de asemenea in lichidul cerebrospinal, umoarea apoasa si in fetus la

animalele gestante.

Dupa administrarea subcutanata a 7.5 mg/kg enrofloxacind concentratia medie din
plasmi este de 0.8 pg/ml si se atinge intr-un interval de 6 ore. Enrofloxacina este partial
metabolizati in ficat. Aproximativ 45 la sutd din dozi este excretatd in urind si 55 la sutd prin

fecale sub formi activa sau ca metaboliti..
5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

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

veterinar.




PN

4.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

.,

s6d ’ Llsta excipientilor

™ Alcool benzilic (E1519)

Arginina
Alcool n-butilic,
Api pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibilititi

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

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24

luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: dupa ce a fost scoasd prima

dozi de produs acesta se va utiliza in 28 de zile. A se elimina produsul neutilizat.
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.

A se péstra In ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj realizat din: sticla de tip |

Modul de inchidere al ambalajului: dop de culoare gri din bromobutil

Culoarea ambalajului: chihlimbarului

Volumul ambalajelor: 1 x100ml, 4 x 100 ml gi 12 x 100 ml

1 x250ml, 4 x250 ml §i 12 x 250 ml
1 x 500 ml, 4 x 500 ml si 12 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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



Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co Down

Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE





