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I.BA REZUMAT,,U' 'CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Quinofiox 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine.
2. COMPOZITIA CANTITATIVA S| CALITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

- Enrofloxacina 100.0 mg
Excipienti:
Alcaol benzilic 0.02ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile tinta

Bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacind ale Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacin
ale Escherichia coll.

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

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini
sensibile fa enrofloxacind ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mic
de 2 ani.
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Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile Ila
enrofloxacind ale Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina

ale Escherichia coli.
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate

de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

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

«

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburari in crestere a cartilajelor.

Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activéd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuta la chinolone.

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

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.



Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilits Ia porci si vitei atunci
cand se administreaza pe cale intravenoasa si utilizarea acestei cai de administrare nu
este recomandatd la aceste grupe de animale. "

Daca nu existd nici o imbunatatire clinics in termen de trei zile de la Tnceperea
tratamentului, terapia aleas3 ar trebui s3 fie luat3 in considerare.

Politicile oficiale i locale antimicrobiene ar trebui s3 fie luate Tn considerare atunci cand
produsul este utilizat.

Fluorochinolonele ar trebui s3 fie rezervate pentru tratamentul stérilor clinice ce au
raspuns slab, sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie folosite numai pe baza testelor de
sensibilitate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste raspéandirea bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts la fluorochinolone trebuie s& evite orice
contact cu produsul.

Contactul direct cu pielea ar trebui evitat din cauza sensibilizarii dermatitei de contact si
posibilei reactii de hipersensibilitate.

Spélati imediat cu ap& stropii de pe piele sau ochi.

Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Nu mancati,beti sau fumati in timp ce folositi produsul.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-
injectare, solicitati imediat sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)

Tumefierea trecatoare poate fi observata la locul injectarii. Masuri de precautie normale
sterile ar trebui s3 fie luate.
La bovine, o reactie dureroass a injectdrii poate s3 apara.
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Nu exista nici o restrictie privind utilizarea acestui produs in tlmpuISé’rm?n sau alaptarii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mtlerab‘ﬁum

s,

o
Nu se combina cu produse anti-inflamatoare nesteroidiene. s Ak
Efectele antagoniste pot sa apard la administrarea concomitenta de macrélide sau
tetracicline.

4.9 Calea gi modul de administrare
Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc ) ar trebui séa fie determinata
cat mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.

Bovine

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacina/kg
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp
de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasé lenta sau subcutanat.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare
subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 mi/20 kg greutate
corporala o datd pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg
enrofloxacing / kg de greutate corporald, care corespunde la 1 mi/20 kg greutate
corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuaté in gét la baza urechii.

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

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), daca este
necesar



Nu depésiti'doza recomandata. in caz de supradozare accidentald nu exist antidot si
tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

La o doza mai mare de 30 mg/kg greutate corporald/zi timp de 14 zile, au fost
observate la vitei leziuni articulare.

4.11 Perioada de asteptare

Bovine:
Dupai injectie intravenoasé:Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanatd:Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile. '
Porci:

Carne si organe: 13 zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antimicrobiene pentru uz sistemic, Fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si

topoizomeraza IV, au fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor.
Inhibarea f{intitd este determinatd de legarea non - covalenti a moleculelor de

fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de translatie nu pot

trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea ADN si



sinteza de ARNm declanseazd evenimente care conduc la o, ucidere rapida a

bacteriilor patogene dependentd de concentratie substantei. Modul de actiune al

enrofloxacinei este bactericid si activitatea bactericida este dependenta de concentratie.

Spectru antibacterrian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia
coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu,
Pasteurella multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., 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 rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportatd ca provenind din cinci surse, ( i) mutatiile

punctiforme din genele care codificda ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care

conduce la modificdri ale enzimei respective, ( ii ) alterarea permeabilitatii substantei
active in bacteriile Gram-negative, ( iii ) mecanisme de eflux, ( iv) rezisten{a mediata de

plasmide si ( v ) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la

scaderea sensibilititii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucisata intre
florochinolonele din aceasta clasé de antimicrobiene este frecventa.



5.2 Propﬁetatu farmacocinetice

Farmacocinetica enrofloxacinei este de asa natura, ci atit administrarea pe cale orald
cat’si pe cale parenterald duce la niveluri serice similare.Enrofloxacina dispune de un
volum mare de distributie. Concentratile tisulare de 2-3 ori mai mari decat cele din ser
au fost demonstrate pe animale de laborator si pe speciile tintd. Organele in care se
regasesc niveluri ridicate sunt plamanii, ficatul, rinichii, pielea,oasele si sistemul
limfatic.Enrofloxacina se distribuie de asemenea in lichidul cefalorahidian,in umoarea
apoasa si in fat la animalele gestante.

Dupa administrarea intravenoasa a unei doze de 5 mg de enrofloxcina pe kg greutate
corporala unei vaci care alapteaza, expunerea sistemica totali in intervalul de dozare
de 24 h a fost de 7.1 mg*h/L. La bovine aproximativ 30% din expunerea de medicament
(2,31 mg*h/l) consta in ciprofloxacin, metabolitul activ al enrofloxacinei. Medicamentul a
fost bine distribuit in compartimentele organismului (Veno = 1.5 L/kg, Veipro = 8.51 L/kg).
Eliminarea totald a fost de 0,71 L/h/kg. In lapte cea mai mare parte din activitatea de
medicament consta in ciprofloxacin. Concentratiile totale de medicament au ajuns la 4,1
mg/kg la doua ore dupd tratament. Expunerea totala de medicament in 24 h a fost de
22,1 mg*h/L. Activele au fost eliminate din lapte cu o expunere medie de injumatétire
2.8'h.

Proprietéti referitoare la mediul inconjurator

6. PARTICULARITA]'I FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Acid lactic

Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 de zile.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura pentru
pastrare.

Se pastreaza flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina directa a soarelui.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilena, de culoarea ambrei de 50, 100 si 250 ml prevazute cu dop
din cauciuc butilic, gri (50 m! si 100 ml) sau roz (250 ml) si capsa din aluminiu cu un
sistem de etansare flip-off de culoare verde.

Nu toate marimile 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 Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZTIEI DE COMERCIALIZARE

GLOBAL VET HEALTH SL
¢/ Capcganes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

REUS (43206)

Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Cutie

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 100 mg/ml solutie injectabils pentru bovine si porcine.
Enrofloxacina.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Suhstanta activa:

Enrofloxacina 100.0 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 0.02 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

L4. MARIMEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 m! si 250 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine si porcine.
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6. INDICATII

Bovine

Tratamentul infectilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile Ila
enrofloxacina ale Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

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

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

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la bovine cu véarsta mai mica de 2 ani.

Porci.

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile Ila
enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina

ale Escherichia coli.
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate

-

de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale

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

7. METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare subcutanatd/ intravenoasé
Porcine: Administrare intramusculara

FB. PERIOADA DE ASTEPTARE




Bovine:
Dupa injectie infravenoasé:Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile.
Dupa injectie subcutanatd:Carne si organe: 12 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE CAZUL

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului: 28 de zile.

Dupa deschidere, se va utiliza pani la.......

| 11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Se pastreaza flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina directd a soarelui.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUA DESEURILOR DACA SUNT

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 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DACA ESTE CAZUL

Doar pentru tratarea animalelor
Se elibereaza cu prescriptie medicala.

[ 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA §I VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor.

‘ 15. NUMELE $I ADRESA DE]'INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

GLOBAL VET HEALTH SL
¢/ Capcganes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

REUS (43206)

Spénia.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE t

[17. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE |

<Serie> <Lot> <BN> <Numar>
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ATIMINIME CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATI MICI DE AMBALAJ}
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PRIMAR - -

Flacoane din polipropilena, de culoarea ambrei de 50 ml, prevazute cu dop din cauciuc
butilic gri de 50 ml si capsa din aluminiu cu un sistem de etansare flip-off de culoare
verde.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETEF!INAFR ]
Quinoflox 100 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si porcine.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Enrofloxacina 100.0 mg

| 3. CONTINUTUL DE MASA, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
50 mi

| 4. CALEA DE ADMINISTRARE ]

Bovine: Administrare subcutanat/ intravenoasa
Porcine: Administrare intramusculars

| 5. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:
Dupé injectie intravenoasé:Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile.
Dup4 injectie Subcutanata:Carne i organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.
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[ 6. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE
<Serie> <Lot> <BN> <Numar>
| 7. DATA EXPIRARII
EXP (luna/an)
..... : 28 de zile.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului

[8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Doar pentru tratarea-animalelor.
Se elibereaza cu prescriptie medicala.
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PARTICULARITATI CARE APAR PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polipropilena, de culoarea ambrei de 100 ml si 250 ml, prevazute cu dop
din cauciuc butilic, gri (100 ml) sau roz (250 ml) si capsé din aluminiu cu un sistem de
etansgare flip-off de culoare verde .

T,
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l 51. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Quinoflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine.
Enrofloxacina.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR SUBSTANTE 1

Fiecare ml contin:
Enrofloxacina 100.0 mg

Alcool benzilic 0.02 ml

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

| 4. MARIMEA AMBALAJULUI |

100 ml si 250 ml

| 5. SPECII TINTA B

Bovine si porcine.



6. INDICATII

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile Ia
enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

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

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coll. L o

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Paorci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina

ale Escherichia coli.
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate

de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Escherichia coli.Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Escherichia coli.
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o /.
ALEA DE ADMINISTRARE ]

(7. METODA S

Bovine: Administrare subcutanata/ infravenoass
Porcine: Administrare intramusculard

| 8. FERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:
Dupa injectie intravenoasa:Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile.
Dupa injectie subcutanatad:Carne si organe: 12 zile. -

Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE CAZUL |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an)
Dupa deschidere, se va utiliza pana Ia.......
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului: 28 de zile

| 11. CONDITI SPECIALE DE PASTRARE ]

Se pastreaza flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina directs a soarelui.

SAU A DESEURILOR, DACA SUNT

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE’

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 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DACA ESTE CAZUL

Doar pentru tratarea animalelor
Se elibereaza cu prescriptie medicali.
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| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILO

2 I

Anu se lasa la indemana si vederea copiilor.

L15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE {

GLOBAL VET HEALTH SL
c/ Capganes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

REUS (43206)

Spania

’ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE |




B. PROSPECTUL



PROSPECT

Quinoflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine.
Enrofloxacina.
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1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI, DACA DIFERA

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

GLOBAL VET HEALTH SL
¢/ Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

REUS (43206)

Spania

Detinatorul autorizatie responsabil pentru eliberarea seriei de comercializare:

S. P. Veterinaria S. A.

Ctra. Reus Vinyols, km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine gi porcine.
Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I AALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Enrofloxacina 100.0 mg

Alcool benzilic 0.02 ml
Solutie limpede, galbena..



4.

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini  sensibile la
enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

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

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

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuts determinate de tulpini sensibile la
enrofloxacina ale Mycoplasma bovis |a bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini  sensibile la
enrofloxacind ale Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina

ale Escherichia coli.
Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate

de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofioxacina
ale Escherichia coli.Tratamentul septicemiei determinate de tulpini  sensibile Ia
enrofloxacina ale Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati pentru profilaxie. .

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburari in crestere a cartilajelor.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau Ia oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuta la chinolone.



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

6. REACTII ADVERSE

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

Tumefierea trecatoare poate fi observata la locul de injectare.

Masurile de precautie normale sterile ar trebui sa fie luate.

La bovine, o reactie dureroasa a injectarii poate sa apara.

7. SPECIILE TINTA
Bovine gi porcine.

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

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Peritru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc ) ar trebui sa fie determinata
cat mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.

Bovine

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

Artrita asociata cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micd de 2 ani: 5 mg enrofloxacina/kg
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp
de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare
subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacinad / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate
corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

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

La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.

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



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporal ( gc) ar trebui sa fie determinat3

cat mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.
10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:
Dupa injectfie intravenoasé:Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile. . 7
Dupai injectie subcutanata:Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Se pastreaza flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina directd a soarelui.
Anu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
12.” ATENTIONARI SPECIALE

Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate Ia viteii tratati oral cu

30 mg enrofloxacina / kg greutate corporal 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 la semne

clinice.

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilits la porci si vitei atunci
cand se administreazé pe cale intravenoasa si utilizarea acestei cai de administrare nu

este recomandata la aceste grupe de animale.

Daca nu existd nici o imbunatatire clinica in termen de trei zile de la Tnceperea

tratamentului, terapia aleasa ar trebui s3 fie luat3 in considerare.



Politicile oficiale si locale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand
produsul este utilizat.

Fluorochinolonele ar trebui s& fie rezervate pentru tratamentul starilor clinice ce au
raspuns slab, sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate cregte raspandirea bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistenta incrucigata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite orice
contact cu produsul.

Contactul direct cu pielea ar trebui evitat din cauza sensibilizarii dermatitei de contact i
posibilei reactii de hipersensibilitate.

Spaiati imediat cu apa stropii de pe piele sau ochi.

Spalati-vé mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Nu mancati,beti sau fumati in timp ce folositi produsul. X

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-
injectare, solicitati sfatul medicului.

Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Nu exista nici o restrictie privind utilizarea acestui produs in timpul sarcinii sau alaptarii.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

Nu se combina cu produse anti-inflamatoare steroidiene.

Efectele antagoniste pot sd apara la administrarea concomitentd de macrolide sau
tetracicline.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este necesar

Nu depasiti doza recpmandaté. in caz de supradozare accidentald nu exista antidot si
tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

La o dozd mai mare de 30 mg/kg greutate corporald/zi timp de 14 zile, au fost
observate la vitei leziuni articulare.

Incompatibilitati

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



13. “PRECAUTI -ﬁgPECIALUE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DACA SUNT

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a rezidurilor menajere.
Intrebati medicul veterinar cum s eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri ar trebui si ajute Ia protejarea mediului.

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

Flacoane din polipropilena, de culoarea ambrei de 50, 100 si 250 m| previzute cu dop
din cauciuc butilic, gri (50 m! si 100 ml) sau roz (250 ml) si caps& din aluminiu cu un

sistem de etansare flip-off de culoare verde.

Nu toate méarimile de ambalaj pot fi comercializate.





