“JS0GEeVAL

PRODUS MEDICINAL YETERINAR

XEDEN 130 g comprimat pentri ciini

PARTEAILB

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat



PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat penieu ciini
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
XEDEN 150 mg comprimat pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Un comprimat contine:
Substanta activa :
BNTOTIOXACIIA . cveeevveiereeiieeereeerieeirreesiaesne s 150,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat marcat in forma de trifoi, de culoare bej,
Comprimatul poate fi divizat in patru pari egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (inta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La chini:
- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si infectiilor
tractului urinar superior cauzate de Escherichia Coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale si profunde.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra cinilor tineri sau in crestere (in varstd de 12 luni (rase mici) sau sub 18 luni (rase
mari) deoarece produsul poate cauza modificiri ale cartilajului epifizar la catelusii in crestere.

A nu se administra cainilor cu tulburdri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea
SNC.

A nu se administra la caini cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau cu hipersensibilitate
cunoscut la oricare dintre excipientii produsului.

A nu se administra in cazul in care exista rezistent la chinolone deoarece exista aproape intotdeauna
rezistentd incrucisati completa fata de alte chinolone si rezisten(a incrucisata completa fata de alte
fluorochinolone.

Vezi sectiunea 4.7 s 4.8

4.4 Atentionfvi speciale
Nu exista

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluorochinolonele ar trebui rezervate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care

se asteaptd sa reactioneze slab fata de alte clase de antimicrobiene.
De cate ori este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate in baza rezultatelor testului de sensibilitate

bacteriana.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza cresterea prevalentei
rezistentei bacteriilor fatd de fluorochinolone si poate scidea efectul tratamentului cu alte ¢hinolone
datorita rezistentei incrucisate a acestora. B '

Regulamentele locale si oficiale cu privire la antimicrobiene ar trebui luate in considerare inaiiitea
administrarii acestui produs. '

Utilizati produsul cu grija la cdini cu afectiuni grave hepatice si renale.
Piodermita este de obicei secundara altor boli. Este recomandat si se determine cauza primara si si se
trateze animalul in consecinti.

C'ompr.lmat_e]e masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu lasati produsul la
discretia animalelor.

Precautii speciale carve teebuie luate de persoana care adininistrenzi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuti Ja (fluoro)quinolone trebuie si evite orice contact cu
produsul.

In cazul ingerrii accidentale solicitati urgent sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.
Spalati méinile dupa manipularea produsului.

[n cazul in care produsul intra in contact cu ochii, spélati cu foarte multi apa.

4.6 Reactii adverse (frecventil si gravitate)

Posibile alterdri ale cartilajului articular la citelusii in crestere (vezi 4.3 contraindicatii).

In cazuri rare se observd voma si anorexie.

in cazuri rare, pot aparea reactii de hipersensibilitate. Tn acest caz, administrarea produsului trebuie
intrerupta.

Pot apérea semne neurologice (convulsii, tremor, ataxie, excitatie)

4.7 Utilizare In perioada de gestaiie, lactatie sau Tn perioada de ouat

Utilizarea in timpul gestatiei:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, sinsila ) nu au demonstrat efectul
teratogen, fetotoxic sau maternotoxic.

A se utiliza numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar.

Utilizarea in timpul lactatiei:

Datoritd faptului c& enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea sa nu este indicati la femelele in
lactatie.

4.8 Latevac{ioni cu alie produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu flunixin trebuie facutd sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece interactiunea ntre aceste medicamente poate cauza efecte adverse datoritd intarzierii
elimindrii din organism.

Administrarea concomitentd cu teofilina trebuie facuta sub strictd supraveghere a medicului veterinar
deoarece nivelul seric de teofilina poate creste.

Administrarea concomitentd cu produse ce contin magneziu sau aluminiu (cum ar fi antacide sau
sucralfate) poate reduce nivelul de absorbtie al enrofloxacinei. Aceste medicamente ar trebui
administrate cu o pauza intre ele de minim 2 ore .

A nu se uvtiliza cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, din cauza potentialelor efecte antagonice.

4.9 Cantitafi de administrat st cales de adminisirave

Uz oral.
> mg enrofloxacina’kg greutate corporald o data pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 30 kg
zilnic timp de:



.10 zile in infectiile tractului urinar inferior
- 15 zile in infectiile tractului urinar superior $i in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita .- !
. Pani la 21 zile in piodermita superficiala depinzand de raspunsul clinic
_ Pana la 49 zile in piodermita profundd depinzénd de raspunsul clinic
Tratamentul trebuie reconsiderat in cazul In care nu apar imbunatatiri clinice péna J]a jumatatea
perioadei de tratament.

" XEDEN 50 mg. XEDEN 150 mg. Greutatea cainelui (kg)
Numirul de comprimate pe Numdrul de comprimate pe
zi ) L zi B
Ya >2 - <4
v L >4 - <65
% | Vi >65 - <85
i ' | Vi | =85 - <l
T Vs o= - <135
B 1% ] Vs >135 - <17
N ] % | =17 <25
L B I > 25 <35
I 1% >35 <40
1% >40 <50
| 1% | =50 <55
L 2 >55 <65

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina greutatea corporala cit mai exact, pentru & evita
subdozarea.

Comprimatele sunt aromate si sunt bine acceptate de cdini. Comprimatele pot fi administrate direct In
gura cainelui sau simultan cu méancarea, dacé este necesar.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate cauza voma si semne nervoase (tremurdturi musculare, lipsd de coordonare si
convulsii) care pot face necesara intreruperea tratamentului.

fn absenta unui antidot cunoscut, se aplica tratament simptomatic si de eliminare a medicamentului.
Daci este necesar, administrarea aluminiului sau a magneziului continuti de antacide sau carbon
activat poate reduce nivelul de absorbtie al enrofloxacinei.

Conform literaturii, semne de supradozare a enrofloxacinei la cdine, precum : inapetentd si tulburdri
gastrointestinale au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandati cand a fost administrata

doua saptdmani.
Nu au fost observate semne de intoleranta la cAinii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandata

timp de o luna.
410 Timp de agteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJ01MA90
Grupa farmacoterapeutica: Fluorochinolone

5.1 Proprietiti farma codinamice

Enrofloxacina este un antibiotic de sinteza apartinnd grupei fluorochinolonelor care actioneaza prin
inhibarea topoizomerazei II, o enzima implicatd in mecanismul replicrii bacteriene.



s

Entofloxacina exercitd o activitate bactericidd dependenii de concentratie cu yﬁlori similare e
concentratie minima inhibitorie si concentratii minime bactericide. De asemenea. poseda” . ctivitate
Impoiriva bacteriilor aflate in faza stationard prin alterarea permeabilitatii membranei celulard exterae
fosfolipide a peretelui celular. B

A

In general, enrofloxacina este activi fatd de un spectru larg de bacterii Gram-negative, in specij_al,fégé{'
de Enterobacteriacee. o

Escherichia coli, Klebsiella spp, Proteus spp si Enterobacter spp sunt in general sensibile.

Pseudomonas aeruginosa este variabil sensibila si de obicei cand este sensibila are un MIC mai mare
decét alte organisme sensibile.

Staphylococcus aureus si Staphyloccus intermedius sunt de obicei sensibile.

Streptococii, enterococii, bacteriile anzerobe pot fi considerate in general rezistente.

Inducerea rezistentei la quinolone poate fi dezvoltatd prin mutatii la nivelul genei giraza a bacteriei si
prin schimbari ale permeabilitatii celulare pentru quinolone.

52 Pavticularitiiti farinacocinetice

Enrofloxacina este metabolizata rapid pentru a forma un compus activ, ciprofloxacina.
Dupa administrarea orala a XEDEN 150 (5 mg/kg) la céini:
» Concentratia maxima in plasma de enrofloxacini (1,72 pg/ml) a fost observata la 1 ora de la
administrare
+ Concentratia maxima in plasma de ciprofloxacina (0,32 pg/ml) a fost observata 1a 2 ore de Ia
administrare
Enrofloxacina este excretata preponderent prin rinichi. O mare parte a substantei active si a
metabolitilor ei se gasesc Tn urin.
Enrofloxacina este in mare masurd distribuits in organism. Concentratiile in tesut sunt de multe ori
mai mari dect cele ale serului. Enrofloxacina depiseste bariera hematoencefalics. Nivelul de legare a
proteinei din ser este de 14% la caini. Timpul de injumatatire in ser este de 3-5 ore la caini (5mg/kg).
Aproximativ 60% din dozi este excretatd sub forma de enrofloxacing neschimbata, iar restul sub
forma de metaboliti, printre alte ciprofloxacine. Eliminarea totald este aproximativ 9ml/minut/kg
greutate corporald la caini.

5.3 Froprietiti referitoare la mediul fnconjuritor
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pudra de ficat de porc

Drojdie

Celuloza microcristalina

Croscarmelozi sodici

Copovidona

Silice coloidald anhidra

Ulei de ricin hidrogenat

Lactoza monohidrat

6.2 Incompaiibilitig

Nu se cunosc.

6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentri comercializore :

(5)]



3 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate.

72 nre
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Acest produs medicinal nu necesitd o temperatura speciald de depozitare.

Pentru depozitare, toate comprimatele divizate trebuie si fie pastrate in ambalajul original.
Orice comprimat divizat, care este tinut deschis mai mult de 72 de ore, trebuie aruncat.

6.5 Matura si compozitia ambalajului primar

Blister complex: (Aluminiu/,PVC/TE/PVDC termosudat) blister cu 10 comprimate / blister
Cutie de carton cu 2 blistere cu 6 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere cu 6 comprimate

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 C OMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33.2.43.49.51.51

Fax: 33.2.43.53.97.00

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

150285

9. DATA PRIMEI AUTORIZA RI/REINNOIRIN AUTORIZATIEY
19.11.2009/30.06.2015

10. DATA REVIZUIRIT TEXTULUI
02.2016

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinard.

~



o®
7

PRODUS MEDICINAYL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru cdini

FARTEAIB
A —ETICHETARE

(Cutie de carton cu 2 §i 20 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

8
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru clini

PARTEA IR
A -ETICHETARE — ,AMBALAJUL SECUNDAR”

(Cutie de carton cu 2 si 20 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat



i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru caini S .f’ o
Enrofloxacina ' '

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:
EnrofloxXacina..........ccovvriieiiiiiieceieeeecee e, 150,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimat marcat in forma de trifol, de culoare bej.
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUT

2 x 6 comprimate
20 x 6 comprimate

5. SPECII TINTA
Caint

6. INDICATILE (IINDICATIL)

MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Uz oral.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10, DATA EXPIRARI

EXP: luné/an

1. COWNDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Pentru perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: a se vedea prospectul.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

12.  PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul inainte de eliminare.



13. MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR? SECONDITI SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

_Numai pentru uz veterinar”.
Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPLHLOR”
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA PETINATORULULAUT ORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33.2.43.49.51.51

Fax: 33.2.43.53.97.00

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIELDE C OMERCIALIZARE
150285
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIET DE PRODUS

Lot (serie):



PRODUS MEDICINAL VETERINAR

NEDEN 150 mag comprimat pentru ciind

PARTEA 1B
A—-ETICHETARE — BLISTERE

(Cutie de carton cu 2 si 20 blistere)

FORWVIA FARMACEUTICA

Comprimat
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1. DENUMIRE&PRODUSULU[ MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg ’co‘fﬁprimat pentru cdini

Enrofloxacina .~

2. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIED DE COMERCH ALIZARE
SOGEVAL

3. DATA EXTIRARIT

EXP : lund/an

4. NUMARUL SERIEL

Serie:

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



e
42T

SOV Aal

PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 130 mg comprimat pentra ciini

PARTEA TR
B -PROSPECYT

(Cutie de carton cu 2 si 20 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat




"« PROSPECT
XEDEN 150 mg comprimat pentru elini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIAL‘ZA}IE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FAVBRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si productor responsabil pentru eliberarea seriilor:

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone industrielle des Touches
53022 LAVAL

Franta

Tel : 33.2..43.49.51.51

Fax :33.2.43.53.97.00

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru cdini
Enrofloxacina

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

Un comprimat contine:
EnrofloXacing......c.cveveeieirienerceeeee e e 150.0 mg
Comprimat

Comprimat marcat in forma de trifoi, de culoare bej,

4 INDICATIE (INDICATI)

La céini:
- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si infectiilor
tractului urinar superior cauzate de Escherichia Coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale si profunde

5. CONTRAINDICATI

A nu se administra céinilor tineri sau in crestere (in varstd de 12 luni (rase mici) sau sub 18 luni (rase
mari) deoarece produsul poate cauza modificari ale cartilajului epifizar Ja citelusii in crestere.

A nu se administra cdinilor cu tulburdri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea
SNC.

A nu se administra la cdini cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau cu hipersensibilitate
cunoscutd la oricare dintre excipientii produsului.

A nu administra produsul in cazul in care existd rezistentd la chinolone deoarece exista aproape
intotdeauna rezistenta incrucisata fata de alte chinolone si rezistenta incrucisatd completa fa(d de alte
fluorochinolone.

Vezi sectiunea ,,Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat” si LInteractiuni cu
alte produse medicinale”.



6. REACTILADVERSE

Fosibile alterari ale cartilajului articular la citelusii in crestere (vezi 4.3. contraindicatii). Vi
in cazuri rare pot apare voma si anorexie. ’

In cazuri rare, pot apdirea reactii de hipersensibilitate. In acest caz, administrarea pmdusu ui ttebure
intrerupta.

Pot apérea semne neurologice (convulsii, tremor, ataxie, excitatie)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Caini
8. FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECILE, CALE (CAI) DE ADMIMNISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Uz oral.

5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala o daté pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 30 kg zilnic
timp de:

10 zile in infectiile tractului urinar inferior

- 15 zile in infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu

prostatita

- Pénala 21 zile in piodermita supetficiala depinzand de raspunsul clinic

- Pani la 49 zile in piodermita profunda depinzand de raspunsul clinic
Tratamentul trebuie reconsiderat in cazul in care nu apar Imbunitatiri clinice p&nd la juméitatea
perioadei de tratament.
Metoda de divizare este urmitoarea. Puneti comprimatul pe o suprafatd, cu fata marcata la suprafatd
(fata convexa in sus).
Cu varful degetului arititor exercitati o presiune usoard in plan vertical pe mijlocul comprimatului si
divizati comprimatul in jumatati. In aceeasi ordine se obtin si sferturile exerciténd o presiune usoari la
mijlocul jumitatii cu varful degetului aratator si divizati in lungime.
Comprimatele divizate pot fi utilizate dupa cum urmeaza :

XEDEN 50 mg. XEDEN 150 mg. Greutatea cdinelui (kg)
Numarul de comprimate pe Numérul de comprimate pe
zi zi
Va >2 - <4
Y | =4 - <6,5
Ya Ya >6.5 - <8.5
1 Y > 38,5 - <11
2 Vs >11 - <135
1% v >13,5 - <17
' Y > 17 <25
1 >25 <35
1% >35 <40
1Y > 40 <50
1 % >50 <55
] 2 > 55 <65

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina greutatea corporald cét mai exact, pentru a evita
subdozarea.

9, RECOMANDARL PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA




Comprimatele sunt aromate, si sunt acceptate de céini. Comprimatele pot fi administrate direct in gura
cainelui sau adaugate in mancare daci este necesar.

H

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la iTndeméana si vederea copiilor.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina.
Acest produs medicinal nu necesitd o temperaturi speciala de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisi pe blister sau ambalajul secundar.
Pentru depozitare, toate comprimatele divizate trebuie si fie pastrate in ambalajul original.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 72 ore
Orice comprimat divizat, care este tinut deschis mai mult de 72 de ore, trebuie aruncat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluorochinolonele ar trebui rezervate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care
se asteaptd s reactioneze slab fatd de alte clase de antimicrobiene.

De cate ori este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate in baza rezultatelor testului de sensibilitate
bacteriana.

Utilizarea in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza cresterea prevalentei rezistentei
bacteriilor fata de fluorochinolone si poate scidea efectul tratamentului cu alte chinolone datorita
rezistentei incrucisate a acestora.

Regulamentele locale si oficiale cu privire la antimicrobiene ar trebui luate in considerare inaintea
administrarii acestui produs.

Utilizati produsul cu griji la c4inii cu afectiuni grave hepatice si renale.

Piodermita este de obicei secundari altor boli. Este recomandat si se determine cauza primara si sd se
trateze animalul in consecinti.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu lisati produsul la
discretia animalelor.

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

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)quinolone trebuie si evite orice contact cu
produsul.

In cazul ingerdrii accidentale solicitati urgent sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.
Spalati mainile dupa manipularea produsului.

In cazul in care produsul intra in contact cu ochii, spélati cu foarte multa apa.

Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie sau in pericada de ouat

Utilizarea in timpul gestatiei:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, sinsila ) nu au demonstrat efectul
teratogen, fetotoxic sau maternotoxic.

A se utiliza numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc.de citre medicul veterinar.

Utilizarea in timpul lactatiei:

Datorita faptului ca enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea sa nu este indicata la femelele in
lactatie.

Interactioni cv alte produse wediciaale siu alte forme de interactinne



Utilizarea concomitenti cu flunixin trebuie ficutd sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece interactiunea inire aceste medicamente poate cauza efecte adverse datorita intirzierii
eliminarii din organism.

Administrarea concomitents cu teofilina trebuie ficutd sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece nivelul seric de teofilina poate creste.

Administrarea concomitenta cu produse ce contin magneziu sau aluminiu (cum ar fi antacide sau
sucralfate) poate reduce nivelul de absorbtie al enrofloxacinei. Aceste medicamente ar trebui
administrate cu o pauza intre ele de minim 2 ore .

A nu se utiliza cu tetracicline, fenicoli sau macrolide, din cauza potentialelor efecte antagonice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidotu ri), dupa caz

Supradozarea poate cauza vOma si semne nervoase (tremuraturi musculare, lipsd de coordonare si
convulsii) care pot face necesard intreruperea tratamentului.

in absenta unui antidot cunoscut, se aplica tratament simptomatic si de eliminare a medicamentului.
Daci este necesar, administrarea aluminiului sau a magneziului continuti de antacide sau carbon
activat poate reduce nivelul de absorbtie al enrofloxacinei.

Conform literaturii, semne de supradozare a enrofloxacinei la céine, precum : inapetentd si tulburari
gastrointestinale au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandata cand a fost administrata
doua sdptdmani.

Nu au fost observate semne de intoleranta la cainii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandatd
timp de o luna.

13. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati deseurile in concordanta cu prevederile locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02.2016

15, ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 2 blistere cu 6 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere cu 6 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactaf!
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



