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PARTEA IB 1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- B.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI™™— ’ T

Quinoflox 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut, la pui de gaina si

iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:

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

Pentru o listd completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut.
Solutie galbena, limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Pui de gaina (broileri, pui de inlocuire, broileri reproducatori) si iepuri
4.2 Indicatii pentru utilizare

Pui de gdina (broileri, pui de inlocuire, broileri reproducatori):
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

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

A se utiliza in cazul in care experienta clinica sau/si testarea sensibilitatii indica
enrofloxacina ca medicament de selectie.
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4.3 antraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta hepatica si renala.

Nu tratati animalele care prezintd tulburari in cresterea cartilajelor.

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

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu utilizati cand rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone este
cunoscuta ca poate apare la efectivele carora le este destinat tratamentul.

A se vedea sectiunea 4.11
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

1) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte,
a fost raspandita pe scara larga o reducere a sensibilitatii £. coli la
fluorochinolone si o crestere a microorganismelor rezistente. In UE a fost
raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

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

De céte ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele sa 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 datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

Dupa terminarea tratamentului, sistemul de adapare trebuie s& fie curatat
corespunzator pentru a preveni consumul dozelor subterapeutice de medicament
ramase, care pot conduce la rezistenta.

inainte de utilizare, rezervoarele trebuie golite, curatate si apoi umplute cu un
volum cunoscut de apa curata inainte de a adduga cantitatea necesara de
produs. Amestecul rezultat trebuie sa fie agitat.

(US)
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‘Inainte de utilizare, rezervoarele trebuie inspectate laintervale regulate pnvmd T

prezenta prafului, formarii algelor si sedimentarii.

Daca nu exista nici o imbunatatire clinica in termen de doua-trei zile, testele de
sensibilitate trebuie repetate si terapia trebuie schimbata, daca este cazul.

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

Acest produs este o solutie alcalina; echipamentul individual de protectie, inclusiv
manugile impermeabile trebuie purtate Tn 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 afectata cu apa curata si daca
apare o iritafie, solicita{i asistenta medicala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.
Nu se vor consuma alimente, bauturi sau fuma n timpul utilizarii produsului.
4.6 Reactii adverse

In cazuri foarte apar rare reactii adverse la animalele tinere la nivel articular, la
sistemul nervos central, la nivelul cailor urinare si tractului digestiv.

in cazuri foarte rare in timpul pericadei de crestere rapida, enrofloxacina poate
afecta cartilajul articular.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile
izolate)



-4.7--Utilizare-in p’ér‘i:‘oada -de gestatie;lactatie sau-in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si
lactatiei & 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 efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

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

4.8 Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de
interactiune

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

Absorbtia de enrofloxacina poate fi redusa in cazul in care produsul este
administrat impreuna cu substan{e care contin magneziu sau aluminiu.
Enrofloxacina poate modifica metabolismul hepatic in urma administrarii
concomitenta a produselor.

Nu administrati cu produse antiinflamatoare nesteroidiene.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare in apa de baut.

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala 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. Dacéa in 2-3 zile nu se
observa o ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa
avand la baza testele de sensibilitate.

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

0.1 ml de produs pe kg greutatea corporald medie (kg) numarul de
greutate corporala X a animalelor care urmeazd sd X animale
zilnic fie tratate

=mi de produs pe litru de apa
Consumul total de apa (1) al efectivului de animale din ziua precedenta. de baut

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 apa.
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Nici o alta sursa de apa potabila nu ar trebui sa fie di"s”pb"nibilé"‘Tn""tirﬁp'ﬁl
de medicatie. Trebuie avut grija ca doza destinata sa fie complet ingerata.
Utilizati echipament de dozare adecvat si calibrat corespunzator.

Daca nu exista nici o Tmbunatatire clinica in termen de 3 zile, tratamentul abordat
trebuie sa fie reconsiderat. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de
alimentare cu apa trebuie sa fie curafat in mod corespunzator pentru a evita
consumul de cantitati sub-terapeutice de substante active, care ar putea
determina dezvoltarea rezistenfei. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie
inlocuita la fiecare 24 de ore.

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

La o doza de 20 mg/kg greutate corporala (de doua ori doza recomandata),
administrata 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 sa fie incetat.

In caz de supradozare considerabila, la puii de gaina intoxicatia cu
fluorochinolone poate provoca greata, varsaturi si diaree.

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

411 Timp de asteptare

Carne si organe: Pui de gaina 7 zile
lepuri 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum
uman.

Nu se administreaza la puicutele de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea
perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline,
fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOTMASO.
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina este o substanta 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, o enzima responsabila pentru controlul superrasucirii ADN-ului
bacterian in timpul replicdrii. Reasamblarea helixului dublu catenar este inhibata
rezultand degradarea ireversibila a ADN-ului cromozomial. Fluorochinolonele au

de asemenea activitate impotriva bacteriilor in faza stationara prin alterarea
permeabilitati membranei externe fosfolipidice a peretelui celular.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-
pozitive si Mycoplasma spp.

In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative
cum ar fi Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si
(i) Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (A se vedea sectiunea
4.5)

Tipuri si mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii
punctuale Tn genele care codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care
conduc la alterarea respectivelor enzime, (ii) alterarea permeabilitatii
medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezisten{a mediatad de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate
mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisata intre fluorochinolonele din aceasta clasi de
antimicrobiene este frecventa.

5.2 Particularitati farmacocinetice

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

Dupa administrarea orala de enrofloxacina la puii de gaina si iepuri, concentratia
maxima este atinsa intre 0,5 si 2,5 ore. Concentratia maxima dupa administrarea
unei doze terapeutice variaza intre 1-2,5 pg/ml.

Fluorochinolonele au o difuzie mare in fluidele organice si fesuturi, atingand
concentratii mai mari decat cele gasite in plasma. In plus ele sunt larg distribuite
in piele, oase si material seminal, ajungand Tn camerele anterioara si posterioara
oculare; ele traverseaza placenta si bariera creierului. De asemenea ele se



acumuleaza in fagocite (macrofagé alveolare, neutrofile) si‘acest” Iucru e?ﬁhca
eficacitatea lor impotriva microorganismelor intracelulare. e

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

Excretia are loc pe cale biliara 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.

PUI DE GAINA

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

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

IEPURI
Administrarea a 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala/pe zi, timp de 5 zile
consecutive, administrat in apa de baut, s-au determinat valori ale Cmax in jur de

350 ng/ml. 26,5 % din doza a fost metabolizata in ciprofloxacina.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)
Apa purificata
Hidroxid de potasiu

6.2 Incompatibilitati

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

Influxul crescut al aerului (si amestecarea CO2 din aer) in apa de baut
medicamentata poate determina precipitarea enrofloxacinei.

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




6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 4 ani

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din polietilena de inalta densitate de 1 litru si 5 litri, prevazute cu
capac cu filet si sigiliu din acelasi material, de culoare verde, cu un disc din
aluminiu, sigilate prin inductie.

Prezentari: 12 X 1 L Tn cutie de carton si de 4 X 5 L, in cutie de carton.

1L

5L

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

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes

n°® 12- bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160394



9.  DATAPRIMEI AUTORIZAR/REINNOIRII AUTORIZATIEI ~ * 7.

Data primei autorizari: 07.09.2011
Data ultimei reinnoiri: 17.11.2016

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
lulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



A KT A A1 (PSS LAY ITS SN 801,30 S0 kb 1, TSNS o MR A 1 5 T 4§ AT A g

‘ INFORMA]’II,CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI
AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheté‘;p rospect

1. NUMELE §$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

GLOBAL VET HEALTH SL
C / Capcanes

n° 12- bajos

Poligono Agro-Reus
REUS 43206

Spania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei

SP Veterinaria SA

Ctra Reus Vinyols 4.1 km
Riudoms (43330)
Tarragona (Spania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut, la puii de gaina
Si iepuri

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina.................. 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519)............... 14,6 mg

Solutie limpede galbena pentru administrare in apa de baut.



4. INDICATII e

Pui de gaina (broileri, pui de Tnlocuire, broileri reproducatori): s
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enroﬂoxacma
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida

lepuri ; Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de P. multocida sensibile la
enrofloxacina.

A se utiliza Tn cazul in care experienta clinica sau/si testarea sensibilitatii indica
enrofloxacina ca medicament de selectie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta hepatica si renala.

Nu tratati animalele care prezinta tulburari in cresterea cartilajelor.

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

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu utilizati cand rezistenta/rezisten{a incrucisata la (fluoro)chinolone este
cunoscuta ca poate apare la efectivele carora le este destinat tratamentul.

Vezi sectiunea 10.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare apar reactii adverse la animalele tinere la nivel articular, la
sistemul nervos central, la nivelul cailor urinare si tractului digestiv.

in cazuri foarte rare in timpul perioadei de crestere rapida, enrofloxacina poate
afecta cartilajul articular.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile
izolate)



7. SPECI TINTA

Pui de g_a“;,i_nérfbroileri, pui de inlocuire, broileri reproducatori) si iepuri

8. POSOLOGIA PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA S| MODUL DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.

10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala 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. Dac3 in 2-3 zile nu se
observa o ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa
avand la baza testele de sensibilitate.

Pentru prepararea apei medicamentate greutatea corporala a animalelor care
urmeaza sa fie tratate si consumul lor real de apa pe zi, ar trebuie s fie luate in
considerare. Consumul poate varia in functie de anumiti factori precum vérsta,
starea de sanatate, rasa, sistemul de crestere. Pentru a furniza cantitatea
necesara de produs medicinal veterinar, in ml pe litru de ap3 de baut trebuie
facut urmatorul calcul:

0,1 ml de produs pe kg greutatea corporald medie (kg) numarul de
greutate corporala X a animalelor care urmeazd s X  animale
Zilnic fie tratate

..... =m| de produs pe litru de apa
Consumul total de apa (1) al efectivului de animale din ziua precedenta. de baut

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 apa.
Nici o altd sursa de apa potabild nu ar trebui sa fie disponibila in timpul perioadei
de medicatie. Trebuie avut grija ca doza destinati sa fie complet ingerata.
Utilizati echipament de dozare adecvat si calibrat corespunzator.

Daca nu exista nici o imbunatatire clinica in termen de 3 zile tratamentul abordat
trebuie sa fie reconsiderat. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de
alimentare cu apa trebuie sa fie curafat in mod corespunzator pentru a evita
consumul de cantitati sub-terapeutice de substante active, care ar putea
determina dezvoltarea rezistentei. Apa de biut medicamentata trebuie s3 fie
inlocuita la fiecare 24 de ore.
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Tindnd cont de modul de administrare a produsului si faptul ca absorbtla de apa
depmde de starea clinica a animalelor, pentru a asigura o doza corecta T
concentratia de produs trebuie sa fie ajustata in functie de hrana si consumul de
apa de zi cu zi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : Puide gaina 7 zile
lepuri 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum
uman.

Nu se administreaza la puicutele de Tnlocuire cu 14 zile inainte de inceperea
perioadei de ouat.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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 dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni

EXP {luna/an}

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

A nu se utiliza acest produsul medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

Precautii speciale pentru utilizare

i)  Precautii speciale pentru utilizare la animale

intrucat enrofloxacina a fost autorizata inifial pentru utilizarea la pasarile de curte,
a fost raspandita pe scara larga o reducere a sensibilitatii E. coli la
fluorochinolone si o crestere a microorganismelor rezistente. In UE a fost
raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

»‘/ 7



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.

De cate ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele s3 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
rezistenta incrucisata.

Dupa terminarea tratamentului, sistemul de adapare trebuie s fie curatat
corespunzator pentru a preveni consumul de medicamente subterapeutice
ramase, care pot conduce la rezistenta.

Inainte de utilizare rezervoarele trebuie golite, curatate si apoi umplute cu un
volum cunoscut de apa curata Tnainte de a adauga cantitatea necesara de
produs. Amestecul rezultat trebuie sa fie agitat.

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

Daca nu exista nici o imbunétatire clinica in termen de doua-trei zile, testele de
sensibilitate trebuie repetate si terapia trebuie schimbats, daca este cazul.

i) Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreaza
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 din cauza sensibilizarii, dermatitei de
contact si posibilei reactii de hipersensibilitate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie s& evite
contactul cu produsul.

Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

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



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

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 efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

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

Absorbtia de enrofloxacina poate fi redusa in cazul in care produsul este
administrat impreuna cu substante care confin magneziu sau aluminiu.
Enrofloxacina poate modifica metabolismul hepatic in urma administrarii
concomitenta a produselor.

Nu administrati cu produse antiinflamatoare nesteroidiene.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) daca este
cazul

La o doza de 20 mg/kg greutate corporala ( de doua ori doza recomandata),
administrata 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 sa fie Tncetat.

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

In supradozarea accidentala nu exista nici un antidot iar tratamentul trebuie s3 fie
simptomatic.

Incompatibilitati

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 baut
medicamentata poate determina precipitarea enrofloxacinei.

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



13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DACA SUNT

Medicaméﬁiéle nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA

lulie 2018

15. ALTE INFORMATII

Prezentari: 12 X 1 L Tn cutie de carton si de 4 X 5 L, in cutie de carton.

1L

5L

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

] NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

160394

| NUMARUL SERIEI DE FABRICATIE

<Serie> <Lot> <BN> {numir}





