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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROXACIN 100 mg / ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Fiecare ml contine: ‘

Substanta activa ‘

100.0 mg
Enrofloxacina
Excipienti

7.8 mg
Alcool benzilic (E1519) 10.0 mg
Edetat disodic

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabila. ‘
Solutie clara usor galbuie

4. PARTICULARI CLINICE

|
4.1. Specii tinta i
Bovine si porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, specificand speciile tinta

Tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacina. |
Bovine ‘
Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacina: }
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mastitei acute severe cauzata de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina. |

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile
la enrofloxacina. ‘
Tratamentul septicemiei cauzate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul artritei asociata cu micoplasmoza acuta datorata tulpinilor de Mycoplasma bovis ‘
susceptibile la enrofioxacina la bovine mai mici de 2 ani .




Porcine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacina’
:Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar cauzate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul sindromului disgalactiilor post-partum, PDS (sindromul MMA) cauzate de tulpini de
Escherichia coli si Klebsiella spp.susceptibile la enrofloxacina.

Tratamentul mfectnlor tractului dlgestlv determinate de tulpinile de Escherichia coli suscepttblle
la enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei cauzata de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza animalelor cu tulburari convulsive asociate sistemului nervos central. Nu
utilizati in prezenta tulburarilor existente de dezvoltare a cartilajului sau a afectarii musculo-
scheletice in jurul unor articulatii semnificative din punct de vedere functional sau care poarta
greutatea corporala. Nu utlhzatl pentru profilaxie. Nu utilizati in cazuri cunoscute de rezistenta Ia
alte fluorochinolone din cauza potentlalulun de rezistenta mcrucnsata

4.4. Avertizari speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta produsului nu a fost stabilita la porci sau vitei atunci cand se administreaza pe cale
intravenoasa si utilizarea acestei cai de administrare nu este recomandata in aceste grupe de
animale

Nu depasiti doza recomandata.

Administrarea injectiilor repetate trebuie sa se faca in locuri diferite

Enrofloxacina trebuie utilizatd cu prudenta la animalele epileptice sau la animalele afectate de
disfunctie renala.

Cand este utilizat produsul trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale

Flusroquinolonele trebuie rezervate pentru tratamentu! conditiilor clinice care au raspuns slab
sau sunt de asteptat sa raspunda putin la alte clase de antimicrcbiene.

Qr de cate cri este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Uthzarea produsului care se abate de la instructiunite din RCP poate creste prevalentei
pacieriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Produsul este o solutie alcalina. Spalati imediat cu apa orice stropi de pe piele sau ochi.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpu! utilizarii produsului.

Trebuie sa aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala. Daca apare auto-injectarea
accidentalad, consultati imediat medicul.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea din cauza sensibilizarii, dermatitei de contact si
posibilelor reactii de hipersensibilitate. Purtati manusi.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro) chinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.



4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile tisulare locale pot aparea ocazional la locul injectarii. Trebuie luate precautii sterile
normale.

Rareori pot s& apara reactii anafilactice dupa administrarea intravenoasa.

La bovine, pot aparea uneori perturbari gastro-intestinale.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

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

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

4.7. Utilizare in timpul gestatiei sau lactatiei
Nu exista restrictii privind utilizarea acestui produs in timput gestatiei si lactatiei.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente si alta forma de interactiune 4
Se pot produce efecte antagoniste datorate administrarii concomitente a agentilor bacteriostatici
antimicrobieni, cum ar fi macrolidele sau tetraciclinele. Enrofloxacina poate interfera cu

metabolizarea teofilinei, scazand clearance-ul teofilinei, determinand cresterea concentratiilor
plasmatice de teofilina.

4.9. Cantitati de administrat si cale de administrare
Administrare intravenoas3, subcutanata sau intramusculara.
Administrarea injectiilor repetate trebuie sa se faca in locuri diferite

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact
posibil peniru a evita subdozajul.

Rovine

T g eniclloxacina / kg greutate corporala, corespunzand la 1 ml/ 20 kg greutate corporala, o
daia pe zi timp de 3-5 zile.

Artiiia asociata cu mioplasmoza acutd datorata tulpinilor de Mycoplasma bovis susceptibile ia
enoiloxacing la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacing / kg greutate corporala.
echivalent cu 1 mi/ 20 kg greutate corporala, o data pe zi timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin administrare lenta intravenoasa sau subcutanats.

Mastita acutd cauzata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacing / kg greutate corporala,
corespunzand la 1 ml/ 20 kg greutate corporala, prin injectie intravenoasi lenta o data pe zi
timp de doua zile consecutive.

A doua doza poate fi administrata pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica perioada de
asteptare dupa injectarea subcutanata.

Nu trebuie sa se administreze mai mult de 10 mi la un singur loc de injectare subcutanats.
Porcine

2.5 mg enrofioxacing / kg greutate corporala. corespunzand 'a 0.5 mi/ 20 kg greutate corperala,
0 data pe zi prin injectare intramusculara timp de 3 zile.

infectii ale tractului digestiv sau septicemie cauzate de Escherichia coli: 5 mg enrofioxacina / kg
greutate corporala, corespunzand la 1 ml / 20 kg greutate corporala, o data pe zi prin injectare
inframusculara timp de 3 zile.

L.a porci, injectia trebuie facuta in musculatura gatului la baza urechii.

N trebuie administrat mai mult de 3 mi la un singur loc de injectare intramusculara.




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

Nu depasiti doza recomandata.

In cazul supradozei accidentale (letargie, anorexie) nu exista un antidot si tratamentul trebuie sa
fie simptomatic.

Nu s-au observat semne de supradozare la porci dupa administrarea produsului la doza de cinci
ori mai mare decat doza terapeutica recomandata.

Modificarile degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacina / kg greutate corporala Tn decurs de 14 zile. '

4.11. Perioade de asteptare
Bovine:

Dupa injectarea intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile.

Dupa injectarea subcutanata:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porcine :

Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone

Codul veterinar ATC: QJO1MAQ0

5.1. Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcriptia ADN, giraza ADN si topoizomeraza IV au fost
identificate ca tintele moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tinta este cauzata de legarea
ne-covalentd a moleculelor de fluorochinolona la aceste enzime. Furcile de replicare si
complexele de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzima-ADN-fluorochinolona,
iar inhibarea sintezei ADN si ARNm declanseaza evenimente care duc la o ucidere rapida,
dependenta de concentratia substantei, a bacteriilor patogene. Modul de actiune al
enrofloxacinei este bactericid si activitatea bactericida este dependenta de concentratie

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica. Pasteurella spp.
(de exemplu, Pasteurella multocida), impotriva bacteriilor Gram-pozitive cum ar fi
Staphylococcus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.

Tipuri st mecanisme de rezistenta

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone provine din cinci surse: (i) mutatii punctuale n
genele care codifica giraza ADN si / sau topoizomeraza IV conducand la modificari ale enzimei
respective; (i) modificari ale permeabilitatii substanteii la bacteriile Gram-negative, (iii)
mecanisme de eflux, (iv) rezistenta mediata de plasmida si (v) proteine protectoare ale girazei.
Toate mecanismele conduc la o susceptibilitate redusa a bacteriilor la fluoroquinolone.
Rezistenta incrucisata in clasa fluorochinolone a antimicrobienelor este obisnuita. .

5.2. Particularitati farmacocinetice



Enrofloxacina are un volum mare de distributie. Nivelurile tesuturilor 2-3, mai mari decét cele
din ser, au fost demonstrate la animalele de laborator si speciile tinta. Organele in care pot fi
asteptate nivele ridicate sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, osul si sistemul limfatic.
Enrofloxacina se distribuie, de asemenea, in lichidul cefalorahidian, in umoarea apoasa si in fat
la animalele gestante.

Dupé o doza intravenoasa de 5 mg enrofloxacina per kg greutate corporala la bovinele _
lactante, expunerea totala sistemica in intervalul de dozare de 24 ore a fost de 7.1 mg*h/L. -
La serul bovinelor, aproximativ 30% din expunerea la substanta (2,31 mg * h/ L) a constat din
ciprofloxacina, metabolitul activ al enrofloxacinei. Substanta a fost bine distribuita in
combartimentele corpului (Venro = 1,5 L / kg, Vcipro = 8,51 L/ kg). Clearance-ul corporal total a
fostde 0,71 L/h/kg. ' :

In lapte, cea mai mare parte a activitatii medicamentoase a constat din ciprofloxacina.
Concentratiile totale de substanta au atins un maxim de 4,1 mg / kg la doua ore dup4 tratament.
Expunerea totala la substanta in decurs de 24 ore a fost de 22,1 mg * h / I. Activele au fost
eliminate din lapte cu un timp mediu de injumatétire de expunere de 2,8 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic

Edetat disodic

Hidroxid de potasiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid acetic glacial

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente veterinare.

6.3. Termen de valabilitate

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

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Protejati de lumina. Nu inghetati.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip Il, de 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic de culoare roz
$i garnituri de etansare din aluminiu. Un flacon de 250 ml este disponibil intr-o cutie de carton.
Flacoane de sticla de tip Il de culoarea chihlimbarului de capacitate de 100 ml inchise cu dopuri
din cauciuc bromobutilic gri si etansari din aluminiu cu flip-off. Un flacon de 100 ml este
disponibil intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite de la astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate ™ conformitate cu cerintele locale.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C / Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona), Spania.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI:
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PRIVIND VANZAREA, FURNIZAREA SI/ SAU UTILIZAREA
Nu se aplica



APRLER A w. ]

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(ETICHETA PE FLACON)

1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

ROXACIN 100 mg / ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Enrofloxacina

2. DECLARAREA DE SUBSTANTE ACTIVE

Enrofloxacind 100 mg / ml
Alcool benzilic 7,8 mg / mi
Edetat disodic 10,0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie clara, usor galbuie

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
250 ml

5. SPECII TINTA
Bovine si porcine

6. INDICATIE

7. MOD $I CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa si subcutanata la bovine, utilizare intramusculara Ia porci.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

IV: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

SC: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porcine :
Carne si organe: 13 zile




9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
10. DATA DE EXPIRARE

EXP: sfarsitul perioadei MM / YY
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa deschidere, utilizati:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.
A nu se ingheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DACA ESTE NECESAR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit de la un astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S| CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, daca este cazul

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios Calier, S.A.

C / Barcelonés

26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles

Barcelona

Spania

16. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI PRODUSULUI

Lot



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR (CUTIE DE CARTON)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROXACIN 100 mg / ml solutie injectabila pentru bovine Si porcine
Enrofloxacina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Enrofloxacina 100 mg / ml

Alcool benzilic 7,8 mg / ml

Edetat disodic 10,0 mg / ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. SPECII TINTA
Bovine si porcine

6. INDICATIE

7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrarea intravenoasa, subcutanati sau intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

IV: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

SC: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porcine:
Carne si organe: 13 zile

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




Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
10. DATA DE EXPIRARE

EXP: sfarsitul perioadei MM / YY
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Dupa deschidere, utilizati:

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se feri de lumina.
A nu se ingheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DACA ESTE NECESAR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit de la un astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S| CONDITH SAU RESTRICTI!
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, daca este cazul

Numai pentru uz veterinar.
Se elbereaza numai pe baza de reteta veterinara.
14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.
C / Barcelonés

26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spania

16. NUMARUL AUTORIZATIE| DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI PRODUSULUI

Lot



fleyx A e ¢

PROSPECT
ROXACIN 100 mg / m! solutie injectabila pentru bovine si porcine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS CALIER, S A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROXACIN 100 mg / mi solutie injectabila pentru bovine Si porcine
Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Enrofloxacina 100.0 mg
Excipienti
Alcool benzilic 7.8 mg

Edetat disodic 10.0 mg
Solutie clara usor galbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la

enrofloxacina : Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.
Tratamentul mastitei acute severe cauzata de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile
la enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei cauzate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul artritei asociata cu mioplasmoza acuta datorata tulpinilor susceptibile de
Mycoplasma bovis la enrofloxacina la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Porcine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la
enrofloxacina:Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
Tratamentul infectiilor tractului urinar cauzate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

~I




Tratamentul sindromului disgalactiilor post-partum, PDS (sindromul MMA) cauzat de tulpini de
Escherichia coli si Klebsiella spp susceptibile la enrofloxacina.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpinile de Escherichia coli susceptibile
la enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei cauzata de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari convulsive asociate cu sistemul nervos central. Nu
utilizati in prezenta tulburarilor existente de dezvoltare a cartilajului sau a afectarii musculo-
scheletice in jurul unor articulatii semnificative din punct de vedere functional sau care poarta
greutatea. Nu utilizati pentru profilaxie. Nu utilizati in cazuri cunoscute de rezistenta la alte
fluorochinolone din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

6. REACTIl ADVERSE

Reactiile tisulare locale pot aparea ocazional la locul injectarii. Trebuie luate precautii sterile
normale.

Rareori pot sa apara reactii anafilactice dupa administrarea intravenoasa.

La bovine pot aparea uneori perturbari gastro-intestinale.

Daca observati orice efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam sa-l informati pe medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in cursul
unui tratament)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

7. SPECII TINTA
Bovine si porcine .

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) S| MODALITATEA DE
ADMINISTRARE

Administrarea intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.
Repetarea injectiilor trebuie efectuata in diferite locuri de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala , corespunzand la 1 mi / 20 kg greutate corporala, o
data pe zi timp de 3-5 zile.

Artrita asociata cu mioplasmoza acuta datorata tulpinilor de Mycoplasma bovis susceptibile la
enrofloxacina la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml/ 20 kg greutate corporala, o data pe zi timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin administrare lenta intravenoasa sau subcutanata.

Mastita acutd cauzatad de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala,
corespunzand la 1 ml/ 20 kg greutate corporala, prin injectie intravenoasa lenta o data pe zi
timp de doua zile consecutive.



A doua doza poate fi administratad pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica perioada de
asteptare dupa injectarea subcutanata.

Nu trebuie s& se administreze mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porcine

2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, corespunzand la 0,5 mi / 20 kg greutate corporala,
o data pe zi prin injectare intramusculara timp de 3 zile.

Infectia tractului digestiv sau septicemia cauzata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg

greutate corporala, corespunzand la 1,0 ml / 20 kg greutate corporala, o dat3 pe zi prin injectare
intramusculara timp de 3 zile.

La porci injectia trebuie facuta in musculatura gatului la baza urechii.
Nu trebuie administrate mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil
pentru a evita subdozajul.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:

Dupa injectarea intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupa injectarea subcutanata: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porcine:

Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu depozitati la vederea si indemana copiilor.

Protejati produsul de lumina.

Nu inghetati produsul.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

Termenul de valabilitate dup& prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Atunci cand flaconul este deschis pentru prima data, utilizandu-se durata de conservare in
utilizare specificata pe acest prospect, ar trebui elaborata data la care ar trebui s3 fie aruncat

orice produs rédmas in recipient. Aceasta data de aruncare ar trebui sa fie inscrisa in spatiul de
pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta produsului nu a fost stabilita la porci sau vitei atunci cand este administrata pe cale

intravenoasa si utilizarea acestor c&i de administrare nu este recomandat3 la aceste grupuri de
animale.

Nu depasiti doza recomandata.
Administrarea injectiilor repetate trebuie sa se faca in locuri diferite Enrofloxacina trebuie
utilizata cu prudenta in epilepsia animalelor sau la animalele afectate de disfunctie renala.

Modificarile degenerative ale cartilajului articular au fost observate |a viteii tratate oral cu 30 mg
enrofioxacina / kg greutate corporala in decurs de 14 zile.

Céand este utilizat produsul, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene locale si locale




Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul conditiilor clinice care au raspuns slab
sau sunt asteptate sa raspunda putin la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care nu respecta instructiunile din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate diminua eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Produsul este o solutie alcalina. Spalati imediat cu apa orice stropi de pe piele sau ochi .

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Trebuie sa aveti grija sa evitati autoinjectarea accidentala. Daca apare autoinjectarea
accidentald, consultati imediat medicul.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea din cauza sensibilizarii, dermatitei de contact si
posibitelor reactii de hipersensibilitate. Poarta manusi.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro) chinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu depasiti doza recomandata. Tn cazul supradozei accidentale (letargie, anorexie) nu exista un
antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Nu s-au observat semne de supradozare la
porc dupd administrarea produsului la doza de cinci ori mai mare decat doza terapeutica
recomandata.

Modificarile degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacina / kg greutate corporala in decurs de 14 zile.

Utilizare in timpul gestatiei, sau lactatiei

Nu exista restrictii privind utilizarea acestui produs in timpul gestatiei si lactatiei

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune Se pot produce efecte
antagoniste datorate administrarii concomitente de agenti antimicrobieni bacteriostatici cum ar fi
macrolide sau tetracicline. Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, scazand
clearance-ul teofilinei, determinand cresterea concentratiilor plasmatice de teofilina.
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DACA ESTE NECESAR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit de la un astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATI

Cutie cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie cu un flacon de 250ml.

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



