REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru contine:

Substanti activa:

Enrofloxacind: 100,0 mg
Excipienti: B}

Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg
Butanol 30,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Indicat pentru tratamentul bolilor respiratorii, la bovine, asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si Mycoplasma spp. unde experienta clinica, sustinuta dacé este posibil prin
teste de sensibilitate ale organismului cauzal, indica enrofloxacina ca medicament de prima alegere.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza pentru profilaxie.

A nu se utiliza in cazul in care existd alterari ale cartilajelor de crestere si/sau in cazurile in care existd
afectiuni ale aparatului locomotor in special al articulatiilor care sunt mai solicitate din punct de vedere
functional sau din cauza greutatii corporale.

A nu se folosi in cazuri cu rezistentd la alte fluorochinolone, din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

A nu se folosi 1n caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cabaline in crestere, din cauza posibilei deteriordri nocive a cartilajului articular.



4.4 Atentionfvi speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrati produsul in conditii sterile.

Trebuic luate In considerare reglementarile 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. I

De cite ori este posibil {luorochinolonele vor fi utilizate doar pe baza testelor de sensibilitate.

Utilizarea produsului nerespectand indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste
prevalenta rezistentei bacteriei la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Acest produs este o solutie alcalina.

A se evila contactul produsului cu piclea sau ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament de protectie personal constand din ochelari i manusi de protectie.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung pe piele sau in ochi. spalati imediat cu apa din
abundent#. Daca iritatia persista solicitati imediat sfatul medicului.

A sc evita auto-administrarea accidentald: produsul poate provoca irilatii si / sau durere locala la locul de
injectare. In caz de auto-injectare accidentald. solicita iimcdiat sfatul medicului i prezenta i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Nu méncati. nu beti si nu fumati cdnd manipulati acest produs medicinal veterinar.

Dupa utilizare spalati méinile.

i) Alte precautii
Nu exista.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii locale pot apare ocazional la locul administrarii.
Tulburdri gastro-intestinale pot aparea ocazional.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie



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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonica cu
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenoli).

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Injectare subcutanata

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cét mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

O singurd doza de 7,5 mg / kg greutate corporald (7,5 ml /100 kg greutate corporal)

Nu trebuie administrat mai mult de 15 mlla un loc de injectare subcutanata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

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

Semnele clinice observate in caz de supradozare semnificativa sunt letargie, schiopatat, ataxie,
salivatie usoari si tremurgturi ale mugchilor. In supradozarea accidentala nu existd un antidot, iar
tratamentul trebuie s3 fie simptomatic.

4.11  Timp de asteptare

Carne §i organe: 14 zile
Lapte: 84 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic:fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJ01MA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina are actiune bactericidd impotriva multor bacterii Gram pozitive, Gram negative s
micoplasme. Mecanismul de actiune al fluorochinolonelor consta in inhibarea ADN girazei bacteriene,
enzima care este responsabild de suprarasucirea ADN-ului bacterian in timpul replicarii. Deoarece unirea
celor doud lanturi ale helixului este inhibaté are loc degradarea ireversibild a ADN-ului cromozomal.

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

Rezistenta moleculara la fluorochinolone a fost observata si are doud surse principale, (i)
modificarea ADN girazei sau topoizomeraza IV si (ii) modificarea permeabilitatii peretelui celulei
bacteriene la substanta activd. Modificarea permeabilitatii poate apare prin scaderea legaturilor
hidrofilice si prin alterarea transportului activ (eflux) prin pompele de ioni, de aceea scade concentraia

intracelulara de fluorochinolone. Ambele mecanisme conduc cétre o scadere a sensibilitétii bacteriilor la



{luorochinolone. Rezistenta clinica este de
manifesta gradual.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Farmacocinetica enrolloxacinei dupa administrare orald sau parenterald conduce la niveluri
similare in plasméd. Enrofloxacina este solubila in grésimi. amfotera si poseda un volum mare de
distributie. Concentratiile din tesuturi sunt de 2-3 ori mai mari decét cele din plasma si acestea au fost
determinate la animalele de laborator si la speciile tintd. Organele In care sunt asteptate nivele crescute
sunt plamanii. ficatul. rinichi. pielea. oasele si sistemul limfatic. Enrofloxacina se distribuie de asemenca
in lichidul cerebrospinal, umoarea apoasa si in fetus la animalele gestante.

Dupé administrarea subcutanata a 7,5 mg/kg enrofloxacind concentratia medie din plasma este
de (0,8 pg/ml si se atinge intr-un interval de 6 ore. Enrofloxacina este partial metabolizata in ficat.
Aproximativ 45 % din doza este excretata i Urind §i°55 % prin fecale sub forma activd sau ca
metaboliti.

3.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurdtor

in tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o masurd de conservare (a
sc 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.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Arginina

Butanol

Apa pentru preparale injectabile.

6.2 Incompatibilitéti

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

6.3 Perioadd de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A nu se congela.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de culoarea chihlimbarului de tip T cu 100 ml, 250 ml, 500 ml cu dop de culoare gri
din bromobutil i capsa de sigiliu din aluminiu



flacoane dé 00 ml ambalate astfel: 1 x 100 ml, 4 x 100 ml si 12 x 100 ml
ﬂacoane de250 ml ambalate astfel: 1 x 250 ml, 4 x 250 ml 51 12 x 250 ml
flacoane de 500 ml ambalate astfel: 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

08.11.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinard



A.ETICHETA



| L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
Enrofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Enrofloxacina: 100,0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg
Butanol 30,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

I 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine

6. INDICATII

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile



Lapte: 84 ore

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

A se evita auto-administrarea accidentala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

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

Dupa deschidere a se utilizapénd la ................c.ooooini

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de Jumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR

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” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE '

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

Distribuit de:

S.C. Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare,
430016, Roménia



Tel/Fax; +40262 211 964;
E-mail: office@maravet.com

r16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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| L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

Enrofloxacini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina:

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)
Butanol

100,0 mg

20,0 mg
30,0 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
250 ml
500 ml

| 5. SPECI TINTAX

Bovine

| 6. INDICATH

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE




Carne si organe 14 zile

Lapte: 84‘6‘(&:/7/

[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.

Dupa deschidere a se utiliza pand la ............................

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

DESEURILOR

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

LIS, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

]

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

Distribuit de:
S.C. Maravet S.A.



Str. Maravet nr. 1, Baia Mare,
430016, Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964,
E-mail: office@maravet.com

1 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:



B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU

Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norotril Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare mililitru contine:

Substanta activi:

Enrofloxaciné: 100,0 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg
Butanol 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 clinica, sustinutd daca este posibil prin
teste de sensibilitate (antibiograma) ale organismului cauzal, indica enrofloxacina ca medicament de prima
alegere.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza pentru profilaxie.
A nu se utiliza in cazul in care exista alterri ale cartilajelor de crestere si/sau in cazurile in care exista

afectiuni ale aparatului locomotor in special al articulatiilor care sunt mai solicitate din punct de vedere
functional sau din cauza greutdtii corporale.



A nu se folosi‘in cazuri cu rezistenta la alte fluorochinolone, din cauza potentialului de rezistents
incrucitatd,

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cabaline in crestere, din cauza posibilei deteriorari nocive asupra cartilajului articular.

6. REACTII ADVERSE

Reactii locale pot apare ocazional la locul administrarii.
Tulburdri gastro-intestinale pot aparea ocazional.

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

7. SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Injectare subcutanata

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

O singuréd dozé de 7,5 mg/ kg greutate corporal (7,5 ml/100 kg greutate corporala)

Nu trebuie administrat mai mult de 15 ml la un loc de injectare subcutanata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu trebuie administrat mai mult de 15 ml la un loc de injectare subcutanati.

10.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 84 ore

I1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se congela.

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

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

Dupa ce flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data a se utiliza in perioada de valabilitate
mentionatd pe ambalaj, data la care produsul trebuie eliminat. Aceasta data trebuie sa fie mentionata pe
ambalaj iar produsul ramas va fi eliminat. Data pentru eliminare trebuie sa fie scrisa in spatiul prezent pe
flacon si pe cutia de carton.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta dupa {EXP}

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



12.  ATENTIONARI SPECIALE

Administrati produsul in conditii sterile.

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

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice rdspund 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.
Utilizarea produsului nerespectand indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste
prevalenta rezistentei bacteriei la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita posibilitatii aparitiei rezistentei Incrucisate.

Studiile de laborator nu au demonstrat prezenta efectelor teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice.
poate fi utilizat pe durata gestatiei si lactafiei.

A nu se utiliza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonica cu
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenoli).

O doza de 25 mg/kg greutate vie administratd pentru 15 zile consecutiv este toleratd fara vreun simptom
clinic.

Semnele clinice observate in caz de supradozare semnificativa sunt letargie, schiopétat, ataxie,

salivatie usoara si tremuraturi ale muschilor. in supradozarea accidentala nu exista un antidot iar
tratamentul trebuie si 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 administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs este o solutie alcalina.

A se evita contactul produsului cu piele sau ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament de protectie personal constéand din ochelari si manusi de protectie.

In cazul in care accidental stropi de produs ajung pe piele sau in ochi, spalati imediat cu apa din
abundent. Daca iritatia persisté solicitati imediat sfatul medicului.

Atentie pentru a se evita auto-administrarea accidentald: produsul poate provoca iritatii si / sau durere
locald la locul de injectare. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Nu méncati, nu beti si nu fumati cand manipulati acest produs medicinal veterinar.

Dupa utilizare spélati méinile.

3.  PRECAUTIISPECIALE 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 in conformitate cu cerintele locale.

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



15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd 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, v rugam sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Romania: S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office@maravet.com - : - S ,






