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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 50 mg comprimat pentru céini

PARTEALB

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat



FRODUS MEDICINAL YVETERINAR

XEDEN 30 mg comprimat penteu ciini

PARTEAIB

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
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. 'l)EiNll}'l\ll-REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
XEDEN 50 mg comprimat pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA St CANTITATIV A

Un comprimat contine:

Substanta activi :

ENroflOXaCINA . ..vevevee e 50,0 mg

Pentru lista completd 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 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, co specificarea speciilor tinta

La caint:
- 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 cainilor tineri sau in crestere (in vérsta de 12 luni (rase mici) sau sub 18 luni (rase
mari) deoarece produsul poate cauza modificari ale cartilajului epifizar la cételusii in crestere.

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

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

A nu se administra in cazul n care existd rezistentd la chinolone deoarece exista aproape intotdeauna
rezistentd incrucisath completd fatd de alte chinolone si rezistentd incrucisata completd fafd de alte
fluorochinolone.

Vezi sectiunea 4.7 si 4.8

4.4 Atentionfivi speciale pentru ficcare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentra utilizare la animale

Fluorochinolonele ar trebui rezervate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care
se asteaptd sa 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 produsului in afara instructiunilor mentionate n RCP poate cauza cresterea mvalenta
rezistentei bacteriilor fatd de fluorochinolone si poate scadea efectul tratamentului cu alte chinotone
datorita rezistentei incr ucisate a acestora.

Regulamentele locale si oficiale cu privire la antimicrobiene ar trebui luate in con51de1ale mamtea
administrarii acestui produs.

Utilizati produsul cu grija la caini cu afectiuni grave hepatice si renale.

Piodermita este de obicei secundara altor boli. Este recomandat s se determine cauza primara si si se
trateze animalul in consecinta.

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

FPrecaufii specinle carve irebuie fnate de perseana eare administrear produsul medicing!
velerinar la animale

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

In cazul ingerarii accidentale solicitati urgent sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.
Spélati mainile dupa mampulalea produsului.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

in cazuri rare se observd voma si anorexie.

Tn cazuri rare, pot apdrea reactii de hipersensibilitate. In acest caz, administrarea produsului trebuie
intrerupta.

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In 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 cétre medicul veterinar.

Utilizarea in timpul lactatiei:

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

4.8 Luteractivni cu alt2 produse inedicinale sau alte forme de interactiune

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

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

Administrarea concomitentd cu produse ce contin magneziu szu aluminiu (cum ar fi antacide sau
sucralfate) poate reduce nivelul de absorbtie al enrofloxacinei.

Aceste medicamente ar trebui administrate cu o pauza de minim 2 ore Intre ele.

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

L\D

4.9 Cautila(i de adrinistyai si calea de administrare

Uz oral.



5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald o data pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 10 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
- Panala2l zile in piodermita superficiald 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

perioadei de tratament.

pana la jumatatea

XEDEN 50 mg. ] XEDEN 150 mg. Greutatea cainelui (kg)
Numirul de comprimate pe Numirul de comprimate pe
zi zi ]
Ya >2 - <4
Ya >4 - <6,5
Ya Y >6.5 - <8.5
1 Ya >8.,5 - <11
1 s Y >11 - <135
1% /2 | =135 - <17
- % > 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 cdt mai exact, pentru a evita
subdozarea.

Comprimatele sunt aromate si sunt bine acceptate de céini. Comprimatele pot fi administrate direct in
gura cinelui sau simultan cu mancarea, daci este necesar.

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

Supradozarea poate cauza vomd $i semne nervoase (tremurdturi musculare, lipsd de coordonare $i
convulsii) care pot face necesard intreruperea tratamentului.

In absenta unui antidot cunoscut, se aplica tratament simptomatic si de eliminare a medicamentului.
Daca 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 recomandati cind a fost administrata
doua saptamani.

Nu au fost observate semne de intolerantd la cdinii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandata
timp de o luna.

L1t Timp de asieptare

Nu este cazul.

5. FROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJ0IMA90
Grupa farmacoterapeuticd: Fluorochinolone

P

5.1 Proprietiti farmacodinamice
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Enrofloxacina este un antibiotic de sintezi apartindnd grupei fluorochinolonelor care actioneaza prin
inhibarea topoizomerazei I1, o enzima implicatd in mecanismul replicarii bacteriene. SRR

Enrofloxacina exercitd o activitate bactericids dependenta de concentratie cu valori similare”
concentratie minima inhibitorie si concentratii minime bactericide. De asemenea posedd o aétiﬁtgi’te{
impotriva bacteriilor aflate in faza stationara prin alterarea permeabilitatii membranei celulare exteiie
fosfolipidice a peretelui celular.

in general, enrofloxacina este activa fatd de un spectru larg de bacterii Gram-negative, in special fata
de Enterobacteriacea.

Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. si Enterobacter spp. sunt in general sensibile.
Pseudomonas aeruginosa este variabil sensibils si de obicei cand este sensibild are un MIC mai mare
decét alte organisme sensibile.

Staphylococcus aureus si Staphyloccus intermedius sunt de obicei sensibile.

Streptococii, enterococii, bacteriile anaerobe 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.

53 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina este metabolizata rapid pentru a forma un compus activ, ciprofloxacina.
Dupé administrarea orald a XEDEN 50 (5 mg/kg) la ciini:
» Concentratia maxima in plasma de enrofloxacing (1,72 pg/ml) a fost observati la 1 ora de la
administrare
« Concentratia maxima in plasmé de ciprofloxacind (0,32 ng/ml) a fost observati la 2 ore de la
administrare
Enrofloxacina este excretatd preponderent prin rinichi. O mare parte a substantei active si a
metabolitilor ei se gisesc in urina.
Enrofloxacina este in mare masura distribuita in organism. Concentratiile in tesut sunt de multe ori
mai mari decét cele ale serului. Enrofloxacina depéseste bariera hematoencefalica. Nivelul de legare a
proteinei din ser este de 14% la cdini. Timpul de injumatatire in ser este de 3-5 ore la cini (Smg/kg).
Aproximativ 60% din dozi este excretatd sub forma de enrofloxacina neschimbata, iar restul sub
forma de metaboliti, printre alte ciprofloxacine. Eliminarea totald este aproximativ 9ml/minut/kg
greutate corporald la céini.

5.3 Proprietati veferitoare la wmediul inconjuriitor

Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.4 Lista excipientilor

Pudra de ficat de porc
Drojdie

Celuloza microcristalini
Croscarmelozi sodica
Copovidona

Silice coloidala anhidra
Ulei de ricin hidrogenat
Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitifi

Nu se cunosc.

VN I FTS TR M i
4.3 Foviond de vatahifiiaie
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Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru comercializare :
3 ani E

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate:

72 ore '

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Acest produs medicinal nu necesita o temperatura speciala de depozitare.

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

6.3 Natura si compozifia ambalajului primar

Blister complex: (Aluminiu /PVC/TE/PVDC, termosudat) blister cu 10 comprimate / blister
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinzale veferinare neutilizate san 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

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
150284
9. DATA PRIME] AUTORIZARYRETNNOIRIN AUTORIZATIEL

19.11.2009/30.06.2015
KIR DATA REVIZUIRIN YEXTULYUL
02.2016

INTERDICTU PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTVILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



PRODUS MEDICINAL VETERINAR

FXEDEN 50 iag comprimat pentru cini

PARTEATLE
A-ETICHETARE

(Cutie de carton cu 1 si 10 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 50 mg comprimat pentru chini

PARTEA LR
A —ETICHETARE — ,AMBALAJUL SECUNDAR”

(Cutie de carton cu 15i 10 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
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L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , i

XEDEN 50 mg comprimat pentru caini
Enrofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:
EnrofloXacing.........oceeeiviieiiicieieeeeeeeeeeee 50,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprinat

Comprimat marcat in forma de trifoi. de culoare bej.
Comprimatul poate fi divizat In patru parii egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x 10 comprimate
10 x 10 comprimate

3. SPECII TINTA
Cam

6.  INDICATIE (INDICATII)

7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE
Uz oral.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIVIP DE ASTEPTARE

3. ATENTIONARE (ATENTIONAR( SPRCIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

0. DATA EXPIRARN

EXP: lund/an

. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra 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, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIVHNAREA FRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAYZ

i



Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ V ETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTI}
PRIVIND ELTBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

_,Numai pentru uz veterinar”.
Se elibereazi numai pe baza de prescriptie veterinara.

370

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPULOR

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SY ADRESA DET INATORULUI AUTORIZATIES 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) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

150284

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (serie):
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEMN 30m nig comprimat penira caini

PARTEAIR
A -ETICHETARE - BLISTERE

(Cutie de carton cu 1 si 10 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat



1. DEN UNIiRiEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 50 mg.comprimat pentru caini
Enrofloxacina

2. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
SOGEVAL

3. DATA EXPIRARIL

EXP : lund/an

4, NUMARUL SERIEL

Serie:

5. MENTIUNEA ,,NUMAUPENTRU UZ VETERIN AR”

Numai pentru uz veterinar.

(o9



FRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 50 wg comprimat penfeu chini

PARTEA LB
B - FROSPECT

(Cutie de carton cu 15i 10 blistere)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat



PROSPECT
XEDEN 50 mg comprimat peatra ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE C()[\’IERCIAL]FZARE
SILA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE ]?A}BRICARE, l’UﬁSPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriilos:

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 50 mg comprimat pentru cdini
Enrofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Un comprimat contine:
ENroflOXaCINA. ..cveiviiie oot 50 mg
Comprimat
Comprimat marcat in forma de trifoi, de culoare bej

4  INDICATIE (INDICATI)

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

we

CONTRAINDICATIL

A nu se administra cainilor 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 la catelusii in crestere.
A nu se administra cainilor cu tulburdri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea

SNC.

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

A nu se administra produsul in cazul in care existd rezistenta la chinolone deoarece exista aproape
intotdeauna rezistentd incrucisata fata de alte chinolone si rezisten(d Incrucisata completd fatd de alte
fluorochinolone.

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



L REACTI ADYVERSH

Posibile alterari ale cartilajului articular la catelusii in crestere (vezi 4.3. contraindicatii).
In cazuri rare pot apare voma si anorexie.

In cazuri rare, pot aparea reactii de hipersensibilitate. In acest caz, administrarea produsului -trebiie
intrerupta. Lo

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

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

7. SPECI TINTA
Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAL) DE ADMINISTRARE S
MOD DE ADMINISTRARE
Uz oral.
5 mg enrofloxacina/kg greutate corporali o dati pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 10 kg zilnic
timp de:

- 10 zile In infectiile tractului urinar inferior
- 15 zile n infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita

- Pana la 21 zile in piodermita superficiald depinzand de raspunsul clinic

- Péndla 49 zile in piodermita profunda depinzand de raspunsul clinic
Tratamentul trebuie reconsiderat in cazul in care nu apar imbunatitiri clinice pand la jumétatea
perioadei de tratament.
Metoda de divizare este urmatoarea. Puneti comprimatul pe o suprafata, cu fata marcati la suprafata
(fata convexa in sus).
Cu varful degetului ardtator exercitati o presiune ugoara in plan vertical pe mijlocul compr imatului si
divizati comprimatul in jumatiti. In aceeasi ordine se obtin si sferturile exercitdnd o presiune usoari la
mijlocul jumatatii cu varful degetului aratator si divizati in lungnne
Comprimatele divizate pot fi utilizate dupd cum urmeazi :

XEDEN 50 mg. XEDEN 150 mg. Greutatea cdinelui (kg)
Numarul de comprimate pe Numiérul de comprimate pe
zi zi
Vi ] 22 - <4
/2 >4 - <6,5
Y4 iz >6.5 - <8.5
o Ve >85 - <lIl
1% 2 > 11 - <135
) 1% Z >135 - <17
Y >17 <25
1 >25 <35
1% >35 <40
1% >40 <50
1 % >50 <55
2 > 55 <65

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



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt afomate si sunt acceptate de caini. Comprimatele pot fi administrate direct in gura
cainelui sau adéugate in mancare daca este necesar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Mu este cazul.

11. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.
A se péstra in ambalajul original.
A se proteja de lumina.
Acest produs medicinal nu necesita o temperatura speciala de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirdrii inscrisé pe blister sau ambalajul secundar.
Pentru depozitare, toate comprimatele divizate trebuie si fie péstrate 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 asteapta sd 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 in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza cresterea prevalentei rezistentei
bacteriilor fatd de fluorochinolone si poate scidea efectul tratamentului cu alte chinolone datoritd

rezistentei incrucisate a acestora.

Regulamentele locale si oficiale cu privire la dl’ltlmlCIOblel’le ar trebui luate n considerare Tnaintea
administrarii acestui plodus

Utilizati produsul cu grija la cdinii 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 consecinta.

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

Precautii speciale cave trebuie luate de persoana ecare administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

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

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

[n cazul in care produsul intra in contact cu ochii, spalati cu foarte multa apa.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ovai

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 catre medicul veterinar.

Utilizarea in timpul lactatiei:
Datoritd faptului c@ enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea sa nu este indicata la femelele in

lactatie.




tatevactingd < atfe produse medicinade sau alte lovine de intervactiune

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

Administrarea concomitenta cu teofilina trebuie facutd sub stricta 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 pauzi intre ele de minim 2 ore intre ele.

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

Supradozare (simptone, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz

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

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

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

Nu au fost observate semne de intoleranta la cAinii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandata
timp de o fund.

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

Eliminati deseurile in conformitate cu prevederile locale.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02.2016
15. ALTE INFORMATI

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactatl
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



