[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la géini si iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini................... 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E 1519) 14,6 mg

Apa purificatd

Hidroxid de potasiu

Solutie galbena, limpede.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Géini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare)
si iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Gdini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare)
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

lepuri : Tratamentul infectitlor respiratorii cauzate de P. multocida susceptibile la
enrofloxacina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de insuficientd hepaticd si renala.

Nu tratati animalele care prezintd tulburari in cresterea cartilajelor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu utilizati cind rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone este cunoscuti ci poate apirea la
efectivele carora le este destinat tratamentul.



3.4 Ate;n;ionéri speciale

Este pos1bll ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.

Vi

3.5 Precia;;jii speciale pentru utilizare

Precautii sﬁgciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:
e A

eadministreaza pentru profilaxie.

Intrucét enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pdsari, s-a raspandit pe scara larga o
reducere a susceptibilititii £. coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor rezistente. In UE
a fost raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul unor conditii clinice care au raspuns slab
sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Atunci cand experienta clinica, sustinuti acolo unde este posibil de testarea susceptibilitatii agentului
cauzal, indica enrofloxacina ca medicamentul de prima alegere.

De céte ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele si fie utilizate pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate creste
raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datoritd potentialului de rezistentd Incrucisata.

Dupi terminarea tratamentului, sistemul de adapare trebuie sa fie curatat corespunzator pentru a preveni
consumul dozelor sub-terapeutice de medicament rimase, care pot conduce la rezistenta.

Inainte de utilizare rezervoarele trebuie golite, curdtate si apoi umplute cu un volum cunoscut de apa
curatd inainte de a adauga cantitatea necesard de produs. Amestecul rezultat trebuie sa fie agitat.

Inainte de utilizare rezervoarele trebuie inspectate la intervale regulate privind prezenta prafului,
formadrii algelor si sedimentarii.

Daci nu exista nicio imbunatatire clinica in termen de doui-trei zile, testele de susceptibilitate trebuie
repetate si terapia trebuie schimbata, daca este cazul.

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

Acest produs este o solutie alcalina.
Echipamentul individual de protectie, inclusiv manusile impermeabile trebuie purtate in momentul
manipularii produsului.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat datorita sensibilizarii, dermatitei de contact si posibilei reactii
de hipersensibilitate.

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectatd cu apa curata si dacd apare o iritatie, solicitati
asistentd medicala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul.
Spalati-va méinile si pielea expusa dupa utilizare.

Nu se vor consuma alimente, bauturi sau fuma in timpul utilizarii produsului.



Precautii speciale pentru protectia mediului: C e

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

RPN

Gaini(broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oui, viitoare oué‘toare)‘!;{{—‘_

Foarte rare Tulburari ale sistemului nervos central’,
Tulburéri ale tractului urinar',
Tulburéri ale tractului digestiv',
Afectiuni ale cartilajului articular',?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

' La animalele tinere.
* In perioada de crestere rapida.

lepuri:
Nu este cazul.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpu! gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei la iepuri.
Studiile de laborator efectuate la iepuri nu au produs nici o dovada ale efectelor teratogene, fetotoxice
sau materno-toxice. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatid de citre
medicul veterinar responsabil.

Gaini:
Nu se utilizeaza cu 14 zile Inainte de inceperea perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a enrofloxacinei cu alte antimicrobiene, tetracicline si antibiotice macrolide
poate conduce la efecte antagoniste.

Absorbtia de enrofloxacind poate fi redusd in cazul in care produsul este administrat impreuni cu
substante care contin magneziu sau aluminiu.

Enrofloxacina poate modifica metabolismul hepatic in urma administrrii concomitenta a produselor.
Nu administrati cu produse antiinflamatoare nesteroidiene.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare 1n apa de baut.

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronici si la iepuri. Dacd in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinica, trebuie utilizati o

terapie antimicrobiani alternativa avand la baza testele de susceptibilitate.

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporald a animalelor care urmeaza si fie tratate si
consumul lor real de apa pe zi, ar trebuie sa fie luate in considerare.



Consumul poafé,varia in functie de anumiti factori precum vérsta, starea de sdnitate, rasa, sistemul de
crestere. Pentru a fifgniza cantitatea necesara de produs medicinal veterinar, in ml pe litru de apa de baut,
trebuie facut urmatgrul calcul:

R
ST g*“ . - .
0,1 m-l prodq,s @?@c1nal A greutatea cprporala medie Numarul = ml produs medicinal
veterinar pe-kg greutate (kg) a animalelor care X . . . g
RRE . de animale veterinar pe litru apa
corporalit Zjnic urmeaza sa fie tratate de baut

Consumiﬂfﬁb’tal de apa (1) al efectivului de animale din ziua precedentd

Accesul suficient la sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie disponibil pentru animalele care
urmeaza a fi tratate, pentru a asigura consumul adecvat de apé. Nici o altd sursd de apa potabild nu ar
trebui sa fie disponibil in timpul perioadei de medicatie. Trebuie avut grija ca doza destinata sa fie
complet ingerata. Utilizati echipament de dozare adecvat si calibrat corespunzator.

Daci nu existd nici o imbunitatire clinica in termen de 3 zile, tratamentul abordat trebuie si fie
reconsiderat. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie sé fie curétat
in mod corespunzator pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa, care ar
putea determina dezvoltarea rezistentei. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie inlocuitd la fiecare 24
de ore.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La o doza de 20 mg/kg greutate corporald (de doud ori doza recomandata), administrata la iepurl timp
de 15 zile (de trei ori durata recomandati a tratamentului) nu au fost observate reactii adverse. In caz de
supradozare, simptomele ar putea fi convulsiile iar tratamentul trebuie sa fie incetat.

In caz de supradozare considerabila la giini, intoxicatia cu fluorochinolone poate provoca greata,
varsituri si diaree.

In supradozarea accidentala nu exista nici un antidot iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini:7 zile.

lepuri:2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 14 zile Inainte de inceputul perioadei de ouat.

Nu este autorizat pentru utilizarea la gaini care produc oud pentru consum uman.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QJOIMAS0

42 Farmacodinamie

Enrofloxacina este o substanti sintetica, cu spectru larg antimicrobian, apartinand grupei de antibiotice

fluorochinolone. Acesta este un bactericid cu actiune impotriva unei game de bacterii Gram pozitive si

Gram negative si a micoplasmelor. Chinolonele actioneaza in principal prin inhibarea ADN girazei

bacteriene, 0 enzima responsabild pentru controlul super-rasucirii ADN-ului bacterian in timpul
replicarii.

w
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Reasamblarea helixului dublu catenar este inhibatd rezultdnd degradarea ireversibila a XDN ului
cromozomial. Fluorochinolonele au de asemenea activitate impotriva bacteriilor in faza statlogpg prin
alterarea permeabilitdtii membranei externe fosfolipidice a peretelui celular.

/
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Spectru antibacterian —_— ™

Enrofloxacina este activdi impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pg_)zi\tiv_e
Mycoplasma spp. S
In vitro, susceptibilitatea a fost demonstratd pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar ﬁ
FPasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (i\) Mycoplasma gallisepticum
st Mycoplasma synoviae. (A se vedea sectiunea 3.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenti

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele care
codeazd ADN gireazd si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii)
alterarea permeabilitdtii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la
scaderea susceptibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezistenta 1incrucisatd intre
fluorochinolonele din aceasta clasd de antimicrobiene este frecventa.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina are o biodisponibilitate ridicata pe cale orald, intramusculard si subcutanata, la aproape
toate speciile studiate.

Dupi administrarea orald de enrofloxacina la géini si iepuri, concentratia maxima este atinsa intre 0,5 si
2,5 ore. Concentratia maxima dupd administrarea unei doze terapeutice variaza intre 1-2,5 ug/ml.

Fluorochinolonele au o difuzie mare in fluidele organice si tesuturi, atingdnd concentratii mai mari dect
cele determinate in plasma. In plus ele sunt larg distribuite in piele, oase si material seminal, ajungand
in camerele anterioara si posterioara oculare; ele traverseaza placenta si bariera creierului. De asemenea
cle se acumuleazd in fagocite (macrofage alveolare, neutrofile) si acest lucru explicd eficacitatea lor
impotriva microorganismelor intracelulare.

Metabolizarea variaza intre specii si este in jur de 50-60% din doza.
Biotransformarea enrofloxacinei la nivel hepatic di nastere unui metabolit activ, care este
ciprofloxacina.

Excretia are loc pe cale biliard si renala, aceasta din urma fiind calea principala.
Excretia renala se realizeaza prin filtrarea glomerulara si de asemenea, prin secretie tubulara activa prin
intermediul pompei de anioni organici.

GAINI

Dupa administrarea orala a 10 mg/kg s-a observat o concentratie maxima de 2,5 pg/ml la 1,6 ore dupa
administrare, cu o biodisponibilitate in jurul valorii de 64%.

Timpul plasmatic de injumaétatire a fost de 14 ore si timpul mediu de legare de 15 ore. Legarca de
proteine a fost de 20%.

IEPURI

Dupa administrarea a 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporalé/pe zi, timp de 5 zile consecutive in apa
de baut, s-au determinat valori ale Cmax 1n jur de 350 ng/ml. 26,5 % din doza a fost metabolizati in
ciprofloxacina.



5. . INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatihilititi majore

Nu sunt disporxi’b;iie informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veteripar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi

furajeri sau@l_té%ubstante utilizate in apa de baut.

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

Influxul crescut al aerului (si amestecarea CO, din aer) in apa de baut medicamentatd poate determina
precipitarea enrofloxacinei.

Precipitarea de sare de enrofloxacini si a bazelor poate si apard la o concentratie mai mare de calciu sl
magneziu, in sistemul de apa in timpul dilutiei intermediare, in dispozitivele de dozare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciaie pentru depozitare

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietileni de inaltd densitate, de culoare albd, prevdzut cu capac verde cu filet din acelasi
material, sigilat cu un disc de aluminiu prin inductie.

Prezentari:

1L

SL.

12 X 1 L in cutie de carton.
4 X 5 L, in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GLOBAL VET HEALTH, S.L.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160394

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.09.2011.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

16. CLASIFICAREA PROBDUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton 12 x 1 L; Cutie din‘carton 4 x 5L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoﬂox,lé(‘)f mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacind..................... 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12x1L.
4x5L.

4. SPECII TINTA

]

Gaini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oua, viitoare oudtoare)

si lepuri.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
Gaini:7 zile.
lepuri:2 zile.

Nu se utilizeazi in interval de 14 zile inainte de inceputul perioadei de ouat.
Nu este autorizat pentru utilizarea la gini care produc oud pentru consum uman.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa diluare, a se utiliza pand la 24 ore.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.



W PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GLOBAL VET HEALTH, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160394

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

3

Flacon de 1 L (qu cutie), flacon de 5 L (cu cutie)

i
L

rl. DENUEZI;iREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 4100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:

Enrofloxacind........c............ 100 mg

(3. SPECIH TINTA ]

Gaini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare)
si lepuri.

4. CAIDE ADMINISTRARE B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
Gaini:7 zile.
lepuri:2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 14 zile inainte de Inceputul perioadei de ouat.
Nu este autorizat pentru utilizarea la giini care produc oud pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare, a se utiliza pana la 24 ore.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se proteja de lumina.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i

GLOBAL VET HEALTH, S.L. S
| 9. NUMARUL SERIEI T

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon x 1L (firi cutie)
Flacon x 5L (faricutie)

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacing.........c..cccee... 100 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 L.
S5L.

| 4. SPECII TINTA

_

Gaini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare)

si iepuri.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare 1t apa de béut,

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Gaini:7 zile.

lepuri:2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 14 zile inainte de inceputul perioadei de ouat.

Nu este autorizat pentru utilizarea la géini care produc oud pentru consum uman.

8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare, a se utiliza pani la 24 ore.
Dupa deschidere, a se utiliza pana fa 3 luni.



9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GLOBAL VET HEALTH, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160394

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

« .



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Quinoflox 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la gaini si lepuri

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina..................... 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519)................ 14,6 mg

Solutie galbena, limpede.

3. Specii tinta

Gaini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oua, viitoare oudtoare)
si iepuri.

4. Indicatii de utilizare

Gaini (broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oud, viitoare outoare)
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

lepuri : Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de P. multocida susceptibile la
enrofloxacina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In caz de insuficienta hepatica si renali.

Nu tratati animalele care prezintd tulburéri in cresterea cartilajelor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu utilizati cind rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone este cunoscuti ci poate apare la
efectivele cirora le este destinat tratamentul.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul,



ntru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

g ‘fﬂtlllzeaza penﬁru profilaxie.

jesys
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A [‘r%ucat enroﬂoxacma a fost autorizata initial pentru utilizarea la gaini, a fost rdspéndita pe scard larga
" o reducere-a susceptibilitatii £. coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor rezistente. In

UE a fost raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.
Fluorochinolonele ar trebui si fie rezervate pentru tratamentul unor conditii clinice care au raspuns slab

sau este de asteptat si raspundad slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Atunci cand experienta clinicd, sustinuta acolo unde este posibil de testarea susceptibilitatii agentului
cauzal, indica enrofloxacina ca medicamentul de prima alegere.

De céte ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele si fie utilizate pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate creste
raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita potentialului de rezistenta Incrucisata.

Dupi terminarea tratamentului, sistemul de addpare trebuie si fie curdtat corespunzator pentru a preveni
consumul dozelor sub-terapeutice de medicament rimase, care pot conduce la rezistenta.

fnainte de utilizare rezervoarele trebuie golite, curatate si apoi umplute cu un volum cunoscut de apa
curatd Inainte de a adiuga cantitatea necesari de produs. Amestecul rezultat trebuie sa fie agitat.

fnainte de utilizare rezervoarele trebuie inspectate la intervale regulate privind prezenta prafului,
formarii algelor si sedimentarii.

Daci nu existd nicio imbunatatire clinica in termen de doua-trei zile, testele de susceptibilitate trebuie
repetate si terapia trebuie schimbata, daci este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs este o solutie alcalini; echipamentul individual de protectie, inclusiv manusile
impermeabile trebuie purtate in momentul manipulérii produsului.

Contactul direct cu piclea trebuie evitat datoritd sensibilizdrii, dermatitei de contact si posibilei reactii
de hipersensibilitate.

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectatd cu apa curata si daca apare o iritatie, solicitati
asistentd medicala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul.
Spilati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.
Nu se vor consuma alimente, bauturi sau fuma in timpul utilizarii produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei la iepuri.
Studiile de laborator efectuate la iepuri nu au produs nici o dovada ale efectelor teratogene, fetotoxice
sau materno-toxice. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de catre
medicul veterinar responsabil.



Gaini: by

Nu se utilizeaza cu 14 zile fnainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: A -

Utilizarea concomitenta a enrofloxacinei cu alte antimicrobiene, tetracicline si antibiotice macrolide
poate conduce la efecte antagoniste.

Absorbtia de enrofloxacind poate fi redusd in cazul in care produsul este administrat impreuna cu
substante care contin magneziu sau aluminiu.

Enrofloxacina poate modifica metabolismul hepatic in urma administrérii concomitenta a produselor.
Nu administrati cu produse antiinflamatoare nesteroidiene.

Supradozare:

La o doza de 20 mg/kg greutate corporald (de doua ori doza recomandatd), administrati la iepuri timp
de 15 zile (de trei ori durata recomandata a tratamentului) nu au fost observate reactii adverse. In caz de
supradozare, simptomele ar putea fi convulsiile iar tratamentul trebuie si fie incetat.

in caz de supradozare considerabila la pasari, intoxicatia cu fluorochinolone poate provoca greata,
varsaturi si diaree.

In supradozarea accidentala nu existd nici un antidot iar tratamentul trebuie si fie simptomatic.

Incompatibilititi majore:

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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

Influxul crescut al aerului (si amestecarea CO; din aer) in apa de biut medicamentati poate determina
precipitarea enrofloxacinei.

Precipitarea de sare de enrofloxacind si a bazelor poate s apara la o concentratie mai mare de calciu si
magneziu, in sistemul de apa in timpul dilutiei intermediare, in dispozitivele de dozare.

7. Evenimente adverse

Gaini(broileri, puicute, puicute pentru reproductie, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare):

Foarte rare Tulburiéri ale sistemului nervos central’,
Tulburart ale tractului urinar',
Tulburéri ale tractului digestiv',
Afectiuni ale cartilajului articular',?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

' La animalele tinere.
? In perioada de crestere rapida.

[epuri:
Nu este cazul.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare in apa de baut.

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronica si la iepuri. Dacd 1n 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinica, trebuie utilizatd o
terapie antimicrobiand alternativa avand la baza testele de susceptibilitate.

Pentru prepararea apei medicamentate, greutatea corporala a animalelor care urmeaza sa fie tratate si
consumul lor real de apa pe zi, ar trebuie si fie luate in considerare. Consumul poate varia in functie de
anumiti factori precum varsta, starea de sanatate, rasa, sistemul de crestere. Pentru a furniza cantitatea
necesard de produs medicinal veterinar, in ml pe litru de apa de baut trebuie facut urmatorul calcul:

0,1 ml produs medicinal greutatea corporald medie y B .
. X . Numdarul = ml produs medicinal
veterinar pe kg greutate (kg) a animalelor care . . . <
OB . de animale veterinar pe litru apd
corporald zilnic urmeaza si fic tratate de baut

Consumul total de apa (1) al efectivului de animale din ziua precedenta

Accesul suficient la sistemul de alimentare cu api trebuie si fie disponibil pentru animalele care
urmeaza a {1 tratate, pentru a asigura consumul adecvat de apa. Nici o alta sursd de apa potabild nu ar
trebui sd fie disponibild in timpul perioadei de medicatic. Trebuie avut grija ca doza destinatd sa fie
complet ingeratd. Utilizati echipament de dozare adecvat si calibrat corespunzator.

Dacd nu existd nici o Imbunatatire clinica in termen de 3 zile, tratamentul abordat trebuie sd fie
reconsiderat. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie curatat
in mod corespunzdtor pentru a evita consumul de cantitéti sub-terapeutice de substante active, care ar
putea determina dezvoltarea rezistentei. Apa de baut medicamentata trebuie si fie inlocuit la fiecare 24
de ore.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Tinand cont de modul de administrare a produsului si faptul ci absorbtia de apa depinde de starea
clinica a animalelor, pentru a asigura o doza corecta, concentratia de produs trebuie s fie ajustata in
functie de hrana si consumul de api de zi cu zi.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini:7 zile.

lepuri:2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 14 sdptamani inainte de inceputul perioadei de ouat.
Nu este autorizat pentru utilizarea la gaini care produc oud pentru consum uman.
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11. Precautii speciale pentru depozitare ‘L
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupad prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistuiui informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160394

Dimensiuni de ambalaje:
1L

5L.

12 X 1 L n cutie de carton.
4 X 5 L, in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. Dite de contact
kii’l&ltoxul autorizatiel de comercializare:
OBAL VET HEALTH S.L.
@/ Capg:anes No: 2-bajos Poligono Agro-Reus
o 45206 Reus Spama

AN g; i
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“$.P. VETERINARIA S.A.

Plodu;;ator responsabll pentru eliberarea seriei:

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Spania
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 3, Bloc 12B, Ap. 19

sector 3, Bucuresti, Roménia

Tel.: 0371 190 455

office@veterindistribution.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






