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B.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quinoflox 100 mg/mi solutle pentru admlmstrare in apa de baut Ia pun de gama :
si iepuri .

2. COMPOZITIA CALITATIVA $l CANTITATIVA

Fiecare m! de produs contine : .

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

Alcool benzilic.......... 14.6 mg

Pentru o listd completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FOHMA FARMACEUTICA

Solutle pentru administrare in apa de baut
Solutle galbena, limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Speciile tinta .

Pui de gaina ( pui de carne, pui de inlocuire , crescatorii de pui de carne ) si
iepuri - L :

4.2. . Indicatii pentru utilizare -

Tratamentul infectiilor cauzate: de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacma '
Pui de gaina ( pui de carne, pui de mlocu;re crescatorii de pui de Carne) W

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinar urm,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

lepuri : Tratamentul infectiilor resplratoru cauzate de P. multocida sensnblle Ia

enrofloxacina.

A se utiliza |n cazul in care experlenta Chnlca sau/gi testarea senSIblhtatn mdxca
ﬁnrofloxaoma ca medicament ales. : S :



'é‘ontramdlcatu

o

.3.
INON: ~s%utlllzeaza la animalele cu insuficientd hepatica si renala severa.

“NU 1 tratatl animalele care prezinta tulburari in cresterea cartilajelor.
Nu se utilizeaz3 atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisata la

(fluorc)chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.
Nu administrati la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacin sau la

oricare alt antibiotic sau la oricare dintre excipienti
Nu utilizati la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu utilizati in cazuri confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.

Vezi sectiunea 4.11
4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Este posibil ca tratamentul infectilor cu Mycoplasma spp sa nu eradicheze

organismul.
4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

i)  Precautii speciale pentru utilizare la animale

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte,
a fost raspanditd pe scara larga o reducere a sensibilitati £ coli la
fluorochinolone si o crestere a organismelor 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 sa raspunda slab la alte clase
de substante antimicrobiene.

De céate ori este posibil, ar trebui ca fluorochinolonele sa fie utilizate pe baza
testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste raspandirea
‘Dacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului
cu alte chinolone datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

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

‘Inainte de utilizare, cisternele trebuie golite, curatate si apoi umplute cu un volum
cunoscut de apa curata inainte de a adauga cantitatea necesard de produs.
Amestecul rezultat trebuie sa fie agitat.

Inainte de utilizare, cisternele trebuie. mspectate la intervale regulate privind

prezenta de formare a algelor, prafului §i sedimentare.



Daca nu exista nici o imbunatatire clinica in termen de doua-trei zile, tes
sensibilitate trebuie repetate si terap|a trebuie schimbata, daca este cazul.-*

i) Precautii speciale ce trebuie Iuate de persoana care administreazé
produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs este o solutie alcalina; echipamentul individual de protectie, inclusiv
manusile impermeabile, trebuie purtate in momentul manipuldrii 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 gi daca
apare o iritatie, solicitati asistenta medicala.

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

Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.
A un se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

4.6. Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse apar la animalele tinere, la nivelul articulatiei,
sistemului nervos central , cailor urinare si tractului digestiv.

Dupa administrarea la iepuri, nu au fost observate reactii adverse la animalele

tratate la doza terapeutica.
In timpul perioadei de crestere raplda enrofloxacina poate afecta cartilajul

articular.

4.7. Folosirea in timpul gestatiei sau lactatiei

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau
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 de catre medicul veterinar responsabn
Nu se utilizeaza in termen de 14 zne inainte de mceperea perioadei de ouat.

4.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune '

Utilizarea concomitentd a enrofloxacinei cu alte antimicrobiene, tetracicline §|
antibiotice macrolide poate duce la efecte antagoniste.



_Absorbﬁ de enrofloxacina poate fi redusa in cazul in care produsul este
admmtstrat impreuna cu substante care contin magneziu sau aluminiu.
“EnroflgxxaCIna poate modifica metabolismul hepatic in urma administrarii

cmﬁt&omltenta a produselor.

Nu administrati cu produse anti-inflamatoare nestereoidiene.
~Influxul crescut al aerului in apa de baut medicamentata poate determina

precipitarea enrofloxacinei.
Precipitarea’ de sare din enrofloxacin si a bazelor poate sa apara Ia 0
concentratie mai mare de calciu si magneziu, in sistemul de apa in timpul dilutiei

intermediare , in dispozitivele de dozare.
4.9. Cantitatea si calea de administrare

Pentru administrare orald in apa de baut.

Pui _
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile
mixte si in formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observa o
~ameliorare clinica, trebuie utilizatd o terapie antimicrobiana alternativa avand la

baza testele de sensibilitate. lepuri
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi timp de 5 zile consecutiv.

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 anumiti 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 corporald X aanimalelor care urmeazd sd X  animale
zilnic fie tratate

-------------------------------- - =ml de produs pe litru de apa
Consumul total de apa (l) din efectlvul de animale dln ziua precedents. de baut

Accesul an;r‘xanf 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 alta sursa de apa potabila nu ar trebui sa fie disponibila in timpul perioadei

- de medicatie. Trebuie avut grija ca doza destinata sa fie complet ingerata.

Folositi echipament de dozare adecvat si corect calibrat.

‘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 curatat in mod corespunzator pentru a evita
~.sonsumul- de cantitati sub-terapeutice de substante active, care ar putea



SUTTIERtY

inlocuita la fiecare 24 de ore.

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

La o doza de 20 mg/kg greutate corporalda ( de 2 ori doza recomandata ),
administrata la iepuri timp de 15 zile ( de 3 ori durata recomandata a
tratamentului ) nu au fost observate reactii adverse. In caz de supradozaj,
simptomele vor fi convulsii iar tratamentul trebuie sa fie incetat.

In caz de supradozaj considerabil la puii de gaina intoxicati cu fluorochinolone,

poate provoca greata, varsaturi gi diaree.
Nu depasiti doza recomandata. In supradozajul accidental nu exista nici un

antidot iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.
4.11. Perioada 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 pasarile de Tnlocuire cu 14 zile inainte de inceperea

perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline,

fluorochinoclone.
Cod veterinar ATC: QJO1MAS0.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Enrofioxacina este o substanta sintetica, cu spectru larg antimicrobian,
“apartinand grupei fluorcchinolonelor de antibiotice. Acesta este un bactericid cu
actiune Tmpotriva activitatii unei game de bacterii Gram pozitiv gi Gram negativ
si a micoplasmelor. Chinolonele actioneaza in principal prin inhibarea ADN-ului
girazei bacteriene, o enzima responsabila pentru controlul superrasucirii ADN-
ului bacterial In timpul replicarii. Reasamblarea helixului dublu catenar este
inhibatd . rezultand degradarea ireversibila a ADN-ului cromozomial.
- Fluorochinolonele au de asemenea activitate impotriva bacteriilor in faza



stagioné(éi, ﬁ)rin alterarea permeabilitati membranei externe fosfolipidice a
pereteiurcelh ’ ‘ :

e n:en“‘é\fé%/ . .
-'Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor gram-negative, bacteriilor gram-
pozitive si Mycoplasma spp. L
In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor gram-negative
cum ar fi Escherichia coli, Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus)

- @aragallinarum si (i) Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi
punctul 4.5) '

Tipuri si mecanisme de rezistenta.

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii
punctuale in genele care codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care
conduc la alterarea respectivelor enzime, (i) alterarea permeabilitatii
medicamentului in bacterile gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd - mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate
mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fata de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene

este frecventa.
5.2. Proprietati farmacocinetice

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

Dupa administrarea orala de enrofloxacina la puii de gainda 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/mi.

Fluorochinolonele au o difuzie mare in fluidele organice si tesuturi, atingand
concentratii mai mari decét cele gasite in plasma. In plus ele sunt larg distribuite
in piele, oase si material seminal, ajungand camerele anterioara si posterioara
-oculare; ele traverseaza placenta si bariera creierului. Dé asemenea ele se
acumuleazad in fagocite (macroface alveolare, neutrofile) si acest lucru explica
eficacitatea impotriva microorganismelor intracelulare. .

Metabolizarea variaza intre spécii si este In jur de 50-60%.
Biotransformarea de enrofloxacina la nivel hepatic da crestere unui metabolit

activ, care este ciprofloxacina.

..

Excretia are loc pe cale biliara si renala.
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 ot
ug/ml la 1,6 ore dupd administrare, cu o biodisponibilitate Tn 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
In cadrul administrarii produsului la doza recomandata, 10 mg enrofloxacina/ kg
greutate corporald/ pe zi, timp de 5 zile consecutive, administrat in apa de baut,

s-au gasit valori ale Cmax in jur de 350 mg/ml si o medie de metabolizare a
enrofloxacinei in ciprofloxacin de 26,5 %. '

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic
Apa purificata
Hidroxid de potasiu

6.2. Incompatibilitati

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat

pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 3 luni
6.4. Precautii speciale pehtru depozitare

Acest produs medxcmal veter:nar nu necesita condml de temperatura speoxale de

pastrare.
Protejati de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambal'ajului primar

1 litru si 5 litri flacoane albe d|n polletulena de inalta densitate, prevazute CU'

capac verde cu surub.
din acelasi material, cu un disc din aluminiu sigilate prin inductie.



Prezen ri:12X 1 Lin cutle de carton si de 4 X 5 L, in cutie de carton.
‘] L° & //
TeES
Nu toate dimensiunile 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 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

INFORMATII SUPLIMENTARE

Numarul autorizatiei de comercializare :

Data primei autorizari/reinnoirii autorizatiei :

Data ultimei revizuiri a textului :

Interzicerea de vanzare, furnizare si/sau utilizare :



',}‘LVINFOEMA T CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI

e -'AMBA“LAJUL SECUNDAR

o «"Et/cheta-prospect

1. NUMELE N ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

- COMERCIALIZARE SI A DE 77NATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICA TIE

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercnahzare

‘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 PF.‘ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“Quinoflox 100 mg/ml solutie pentru admmlstrare in apa de baut la puii de gaina
si |epun

K

3. DECLARAREA SUBSTAN :I'EL'OR,ACT/VE SIA ALTOR INGREDIENTE

Enrofloxacina...................100 rng/ml |
~ Alcool benzilic..... .......... 14,6 mg/ml-

Solutie limpede galbena.
4. INDICATII
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pui de gaina ( pui de carne, pui de Tnlocuire , crescatorii de pui de carne) :
Mycoplasma gallisepticum,




Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli. '
lepuri : Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de P. multoc:da sensibile la

enrofloxaoma |

K

A se utiliza in cazul in care experienta clinica sau/§| testarea sensubllltatu mdnca' C
enrofloxacina ca medicament ales . S .

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta hepatica si renala severa.
Nu tratati animalele care prezinta tulburari in cresterea cartilajelor.
Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta |ncru0|§ata la

(fluoro)chinolone la efectivele carora le este destinat tratamentul.

Nu administrati la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacm sau la
oricare alt antibiotic sau la oricare dintre excipienti

Nu utilizati la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu utilizati in cazuri confirmate sau suspectate de rezistenta la chinolone.

Vezi sectiunea PERIOADA DE ASTEPTARE

6. REACTII ADVERSE

Cele mai frecvente reactii adverse apar la anlmalele tinere la nivelul artlculatulor
sistemului nervos central cadilor urinare si a tractului digestiv.

Dupa administrarea la iepuri, nu au fost observate reactii adverse la anlmalele

tratate la doza terapeutica.
In timpul perioadei de cregtere rapnda enrofloxacina poate afecta camla]ul ,

articular.
7. SPECILE TINTA

Pui ( pui de carne, pui de inlocuire pui de‘reprOductie ) i iepuri

8. POSOLOGIA PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA I MODUL DE
ADMINISTRARE '

Pentru administrare orala in apa de baut.



- Pui
L 10 mg nrofloxacina/kg greutate Corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

ratamentul timp de 3-5 Zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile
m»lxte si in -formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observd o
-_ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la

baza testele de sensibilitate.

lepuri
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi tlmp de 5 zile- consecutlv

Pentru prepararea apei medicamentate greutatea corporald 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 anumiti factori precum varsta,
starea de sanatate, rasa, sistemul de cregtere 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 corporala medie (kg) numarut de
greutate corporald X a animalelor care urmeaza s3 X  animale
zilnic fie tratate

= ml de produs pe litru de apa
de baut

Consumul total de apa (I) din efectivul de animale din ziua precedenta.

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 alta sursa de apa potabila nu ar trebui sa fie disponibila in timpul perioadei
de medicatie. Trebuie avut grija ca doza destinata sa fie complet ingerata.
Tolositi echipament de dozare adecvat si corect calibrat.

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 curatat in mod corespunzator pentru a evita
.-.consumul de cantitati sub-terapeutice de substante active, care ar putea
determina dezvoltarea rezistentei. Apa de baut medicamentatd trebuie sa fie

inlocuita la fiecare 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tinand cont de modul de administrare a produsului si faptul ca absorbtia de apa
depinde de starea clinica a animalelor, pentru a asigura un dozaj corect,
concentratia.de produs trebuie sa fie ajustata in functie de hrana si consumul de

apa de zi cu zi.



10. PERIOADA DE ASTEPTARE

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

Nu este autorizat pentru utlllzarea la pasan care produc oua pentru consum

uman.
‘Nu se administreaza la pasarile de lnlocuxre cu 14 zle inainte de mceperea

perioadei de ouat.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare

Protejati de lumina
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambala;ulun 3 luni

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza.....
A nu se utiliza produsul medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe

eticheta.
12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Este posibil ca tratamentul mfectulor cu Mycoplasma spp sa nu eradlcheze
organismul. o S e

Precautii speciale pentru utilizare

iy  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 sensibilitdti E. coli la
fluorochinolone si o crestere a organismelor 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 sa 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.
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‘Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste raspandirea

: bactem}Qr rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului
cu, alt@chlnolone datorita potentialului de rezistentd incrucisata. -

: ,,Dupa terminarea tratamentului,. sistemul de adapare trebuie sa fie curatat
- corespunzator pentru a prevenl Consumul de medlcamente subterapeutlce

ramase, care pot duce la rezistenta.

" Inainte de utilizare, cisternele trebune gohte curatate si apoi umplute cu un volum

cunoscut de apa curata fnainte de a adauga cantitatea necesara de produs.

Amestecul rezultat trebuie s3 fie agitat.

Inainte. de utilizare, cisternele trebuie mspeotate la intervale regulate - privind

prezenta de formare a algelor, prafului si sedimentare.
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.

ii) Precautii speciale ce trebwe luate de persoana care admmlstreaza
produsul medicinal veterinar Ia animale :

Acest produs este o solutie alcalina; echipamentul individual de protectie, inclusiv
manusile impermeabile, trebuie purtate Tn momentul manipularii produsului.
Contactul direct cu pielea trebuie evitat din cauza sensnbmzaru 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 asistenta medicala.

Persoanele cu hipersensibilitate ou‘nosc}uté la fluorochinolone trebuie sa evite
contactul cu produsul. :

Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.
A un se manca, bea sau fuma in'timpul utilizarii produsului.
Folosirea in timpul gestatiei sau Iacfatiei

Slguranta produsului medlcmal veterlnar nu a fost stabxllta in timpul gestatlel sau
lactatiei la iepuri. Studiile de laborator efectuate la iepuri nu au produs nici o
dovada ale efectelor teratogene, foetoxic sau materno-toxice. Utilizati numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabll
Nu se utilizeaza in termen de 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

”

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de
/nteractlune

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



- Absorbtia de enrofloxacina poate fl redusa in cazul In care produsui*
administrat 1 impreuna cu substante care contin magneziu sau aluminiu. = v
Enrofloxacina poate modifica metabolismul hepatic in urma‘admmlstrarn

concomitenta a produselor.
Nu administrati cu produse anti-inflamatoare nestereoidiene.
Influxul crescut al aerului in apa de baut medicamentata poate duce la.

precipitarea de enrofloxacina.”
Precipitarea de sare din enrofloxacin si a bazelor poate sa apara la o

concentratie mai mare de calciu si magneziu, in sistemul de apa in timpul
intermediar de dilutie, in dispozitivele de dozare.

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

La o doza de 20 mg/kg greutate corporala ( de 2 ori doza recomandatd ),
administrata la iepuri timp de 15 zile ( de 3 ori durata recomandata a
tratamentului ) nu au fost observate reactii adverse. In caz de supradozaj,
SImptomele vor fi convulsii iar tratamentul trebure sa fie Incetat.

In caz de supradozaj considerabil la puii intoxicati cu fluorochinolone, poate

~ provoca greata, varsaturi si diaree. _ 7
Nu depasiti doza recomandata. In supradozajul accidental nu exista nici un
antidot iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic. :

Incompatibilitati

Acest produs medicinal vetennar nu trebuie amestecat cu alte produsev
medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

"4 DATA LA CARE A FOSTADPOBATA ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. (1L $1' 5 l__)

Cutie: 51 x 4
Cutie: 11 x 12

-



1L
Numai pentru tratamentul animalelor — se elibereaza numai pe baza de reteta
veterinara. . Sl S . .

[ NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - » )

EU/0/00/000/000

| NUMARUL SERIEI DE FABRICATIE

<Serie> <Lot> <BN> {numar}





