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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR SO

ENTN

ROXACIN 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Enrofloxacina.........cooviiiiiiiiii i 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie

constituenti este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519) 7,8 mg

Edetat disodic 10,0 mg

Hidroxid de potasiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid acetic glacial

Apé pentru preparate injectabile

Solutie limpede usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1.  Specii tinti

Bovine si porci.

3.2.  Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacina.

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacini: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mastitei acute severe cauzata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacini.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv cauzate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei cauzatd de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacini.
Tratamentul artritei asociata cu micoplasmoza acutd datorati tulpinilor de Mycoplasma bovis susceptibile
la enrofloxacind la bovine cu varsta mai mica de 2 ani .

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacini: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. $i Actinobacillus pleuropneumoniae.

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




e
* Tratamentul sindromuliii disgalaxiiilor post-partum, PDS (sindromul MMA) cauzate de tulpini de
Escherichia coli $i Klebsiella spp.susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul infecfiilor tractului digestiv determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina. .-
Tratamentul septicemiei cauzata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.

3.3.  Contraindicatii

Nu se administreaza animalelor cu tulburiri convulsive asociate sistemului nervos central.

Nu se administreazi in prezenta tulburirilor existente de dezvoltare a cartilajului sau a afectarii musculo-
scheletice 1n jurul unor articulatii semnificative din punct de vedere functional sau care poartd greutatea
corporala.

Nu se administreazi pentru profilaxie.

Nu se admininistreazi in cazuri cunoscute de rezistent la alte fluorochinolone din cauza potentialului de
rezistenta Incrucisata.

3.4.  Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

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

Administrarea injectiilor repetate trebuie sa se faca in locuri diferite.

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

Cand este utilizat produsul trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale i locale.
Fluoroquinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul conditiilor clinice care au raspuns slab sau sunt de
asteptat sd raspundi slab la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datoritd
potentialului de rezistenta Incrucisata.

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

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

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

Trebuie si aveti grija s evitati autoinjectarea accidentald. Daca apare autoinjectarea accidentald,
consultati imediat medicul.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea din cauza sensibilizarii, dermatitei de contact si a posibilelor
reactii de hipersensibilitate. Echipamentul individual de protectie, constand in ménusi, trebuie purtat la
manipularea produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6.  Evenimente adverse
Bovine si porci:

Mai putin frecvente Reactii la locul injectarii.

1 pénd la 10 de animale / 1 000 de animal < . . .
Era‘gte)' © animaze Tulburéri gastrointestinale!
Rare Reactii anafilactice?

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

!'la bovine
? dupd administrarea intravenoasi la bovine

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

3.7.  Utilizare in timpul gestatiei lactatiei sau a ouatului
Nu existd restrictii privind utilizarea acestui produs in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8.  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se pot produce efecte antagoniste datorate administrarii concomitente a agentilor bacteriostatici
antimicrobieni, cum ar fi macrolidele sau tetraciclinele. Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea
teofilinei, scdzind clearance-ul teofilinei, determindnd cresterea concentratiilor plasmatice de teofilina.

3.9. Caiide administrare si doze

Bovine: administrare intravenoas3 (i.v.) sau subcutanati (s.c.).

Poreci: administrare intramusculari.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.
Trebuie respectate precautiile obisnuite de asepsie.

Bovine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, corespunzind la 1 ml /20 kg greutate corporala, o dati pe zi
timp de 3-5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd datorata tulpinilor de Mycoplasma bovis susceptibile la
“enrofloxacind la bovine cu vérsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml /20 kg greutate corporala, o dati pe zi timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin administrare lent3 intravenoas3 sau subcutanati.

Mastita acutd cauzatd de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, corespunzand la 1
ml /20 kg greutate corporala, prin injectie intravenoasa lent3 o data pe zi timp de doua zile consecutive.




* A doua dozi poate fi administraté pe cale subcutanata. In acest caz, se aplica perioada de asteptare dupd

injectarea subcutanat.
Nu trebuie si se administreze mai mult de 10 mi la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2,5 mg enrofloxacini / kg greutate corporala, corespunzind la 0,5 ml / 20 kg greutate corporala, o dati pe
zi prin injectare intramusculard timp de 3 zile.

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

‘La porci injectia trebuie administratd in musculatura gétului la baza urechii.

Nu trebuie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

3.10  Symptoms de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu depéasiti doza recomandata.

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

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

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

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

Bovine:

Dupd injectarea intravenoasa:
Came si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

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

Porci :
Carne si organe: 13 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE ' o,
41 Codul ATCvet:

QJO1IMA90

4.2. Farmacodinamie

Mod de actiune

Doud enzime esentiale in replicarea si transcriptia ADN, ADN giraza si topoizomeraza IV au fost
identificate ca tintele moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintd este cauzati de legarea ne-
covalentd a moleculelor de fluorochinoloni la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele de
translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzimi-ADN-fluorochinolond, iar inhibarea sintezei
ADN si ARNm declanseazi evenimente care duc la o ucidere rapidd, dependenta de concentratia
substantei, a bacteriilor patogene. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si activitatea
bactericida este dependent3 de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activ 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 si mecanisme de rezistentd

S-a raportat c rezistenta la fluorochinolone provine din cinci surse: (i) mutatii punctuale in genele care
codificd ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV conducénd la modificiri ale enzimei respective; (ii)
modificari ale permeabilitdtii medicamentelor In bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediati de plasmida §i (v) proteine protectoare ale girazei. Toate mecanismele conduc la o
susceptibilitate redus a bacteriilor la fluoroquinolone. Rezistenta incrucisati a antimicrobienelor in clasa
fluorochinolone este obisnuita.

4.3. Farmacocinetici

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 tintd. Organele in care pot fi determinate nivele
ridicate sunt pulmonii, ficatul, rinichii, pielea, osul si sistemul limfatic. Enrofloxacina se distribuie, de
asemenea, in lichidul cefalorahidian, in umoarea apoasi si in fit la animalele gestante.

Dupd o dozi intravenoasé de 5 mg enrofloxacina per kg greutate corporald la bovinele lactante,
expunerea totald sistemica In intervalul de dozare de 24 ore a fost de 7,1 mg * h/ L. In 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 compartimentele corpului (Venro=1,5L / kg,
Veipro = 8,51 L / kg). Clearance-ul corporal total a fost de 0,71 L./ h / kg.

In lapte, cea mai mare parte a activititii a constat din ciprofloxacina. Concentratiile totale de substanta au
atins un maxim de 4,1 mg / kg la doud ore dupa tratament. Expunerea totali la substanta in decurs de 24
ore a fost de 22,1 mg * h /1. Activele au fost eliminate din lapte cu un timp mediu de injumititire de
expunere de 2,8 ore.



-5 INFORMATII FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilititi majore

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

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.
A se feri de inghet

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip II, de 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil de culoare roz si
garnituri de etansare din aluminiu. Un flacon de 250 ml este disponibil intr-o cutie de carton.
Flacoane de sticld de tip II de culoarea chihlimbarului de capacitate de 100 ml inchise cu dopuri din
cauciuc bromobutil gri si etansare din aluminiu cu flip-off. Un flacon de 100 ml este disponibil intr-o
cutie de carton.

Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj si fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

230138

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.08.2018



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Februarie 2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 11X

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



.INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticla x 100 ml, x 250 ml

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROXACIN 100 mg / ml solutie injectabild pentru bovine si porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 100 mg/ ml

(3.  SPECIH TINTA

Bovine si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intravenoasi (i.v.) sau subcutanatd (s.c.).-
Porci: administrare intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Trebuie respectate precautiile obignuite de asepsie.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

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

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

Porci: ,
Carne §i organe: 13 zile

6. DATA EXPIRARII

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. |
Dupa deschidere, utilizati:

| 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumin.
A se feri de Inghet.



LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

\\\\\\
yyyyy

Lot {numar}



{1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

v ROXACIN 100 mg / ml solutie injectabild pentru bovine si porci

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacind 100 mg / ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1x250ml]

[4.  SPECIITINTA

Bovine si porci.

[5.  INDICATII

(6.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intravenoas (i.v.) sau subcutanata (s.c.).

Porci: administrare intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporald.
Trebuie respectate precautiile obisnuite de asepsie.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine:

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

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

Porci:
Carne si organe: 13 zile

[8.  DATA EXPIRARII

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi deschidere, utilizati:



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumini.
A se feri de inghet.

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

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

l 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

Laboratorios Calier, S.A.

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230138

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ROXACIN 100 mg / ml solutie injectabild pentru bovine si porci
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina 100 mg

Excipienti

Alcool benzilic 7,8 mg
Edetat disodic ~  ......... 10,0 mg

Solutie limpede usor gilbuie.
3. Specii tinta

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la

enrofloxacind : Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mastitei acute severe cauzata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv cauzate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
enrofloxacina.

Tratamentul septicemiei cauzati de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacina.
Tratamentul artritei asociata cu mioplasmoza acuti datorata tulpinilor susceptibile de Mycoplasma bovis
la enrofloxacina la bovine cu vérsta mai mici de 2 ani.

Poreci

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile la enrofloxacini: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. $i Actinobacillus pleuropneumoniae.

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

Tratamentul septicemiei cauzata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la enrofloxacini.



;o Contraindicatii

syl

Nu se administreaza la animale cu tulburdri convulsive asociate cu sistemul nervos central. Nu se
administreaza in prezenta tulburarilor existente de dezvoltare a cartilajului sau a afectdrii musculo-

. scheletice in jurul unor articulatii semnificative din punct de vedere functional sau care poarta greutatea.
" Nu se administreazi pentru profilaxie. Nu se administreaz3 in cazuri cunoscute de rezistenta la alte
fluorochinolone din cauza potentialului de rezistenta incrucigata.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la porci sau vitei atunci cind este administrata pe cale intravenoasa
si utilizarea acestor cdi de administrare nu este recomandatd la aceste grupuri de animale.

Administrarea injectiilor repetate trebuie sa se faca in locuri diferite. Enrofloxacina trebuie utilizata cu
prudenti in epilepsia animalelor sau la animalele afectate de disfunctie renald.

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

Cand este utilizat produsul trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene locale si locale
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul conditiilor clinice care au rdspuns slab sau sunt
asteptate sa raspunda slab 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 datoritd potentialului de
rezistentd incrucisati.

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 méncati, nu beti si nu fumati In timpul utilizarii produsului.

Trebuie si aveti griji s evitati autoinjectarea accidentald. Daca apare autoinjectarea accidentald,
consultati imediat medicul.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea din cauza sensibilizarii, dermatitei de contact si posibilelor reactii
de hipersensibilitate. Echipamentul individual de protectie, constind in manusi, trebuie purtat la
manipularea produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone ar trebui si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale 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, scizand clearance-ul teofilinei, determindnd cresterea concentratiilor plasmatice de teofilin.



Supradozaj: N

Nu depdsiti doza recomandata. In cazul supradozei accidentale (letargie, anorexie) nu existi un antidot si
tratamentul trebuie s& fie simptomatic.

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

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

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

7. Evenimente adverse

Bovine si porci:

Mai putin frecvente Reactii la locul injectarii.

(1 pénd la 10 de animale / 1 000 de animale

5 . .y
tratate): Tulburri gastrointestinale

Rare Reactii anafilactice?

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

!'a bovine
? dupa administrarea intravenoasi la bovine

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detintorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la
sfaritul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro;
icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine: administrare intravenoasa (i.v.) sau subcutanati (s.c.).

Porei: administrare intramusculari.

Injectiile repetate trebuie efectuate in locuri diferite de injectare.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.
Trebuie respectate precautiile obisnuite de asepsie.

Bovine

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

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

Produsul poate fi administrat prin administrare lent3 intravenoasa sau subcutanati.
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i Masﬁta acutd cauzati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, corespunzind la 1
m};f20 kg greutate corporala, prin injectie intravenoasé lenta o datd pe zi timp de doua zile consecutive.
A’doua dozi poate fi administrata pe cale subcutanata. In acest caz, se aplicd perioada de asteptare dupd
injectarea subcutanata.

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

Porci

2,5 mg enrofloxacini / kg greutate corporala, corespunzand la 0,5 ml /20 kg greutate corporala, o dati pe
zi prin injectare intramusculard timp de 3 zile.

Infectia tractului digestiv sau septicemia cauzata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind / kg greutate
corporald, corespunzand la 1,0 ml / 20 kg greutate corporala, o datd pe zi prin injectare intramusculard
timp de 3 zile.

La porci injectia trebuie administrata in musculatura gatului la baza urechii.

Nu trebuie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

9.  Recomandari privind administrarea corectd

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Dopul flaconului poate fi perforat de maxim 20 ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Dupi injectarea intravenoasd: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupi injectarea subcutanati: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Poreci:

Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se feri de lumind.

A se feri de inghet.

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

Termenul de valabilitate dup3 prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230138

Cutie cu 1 flacon de 100 ml

Cutie cu 1 flacon de 250 ml

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Februarie 2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial El Ramassa
Les Franqueses del Valles
Barcelona

08520 Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet SRL

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

307200 Timis

Roménia

Tel: +40 (0)256 386 105

Email: office@dopharma.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare mentionat mai jos.



