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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Enroflox 10%
solutie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detiniitorul certificatului de inregistrare:
Invesa

Industrial Veterinaria, S.A.

A LIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producatorul:

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Enroflox 10%

Solutie orala

Solutie pentru administrare in apa de baut

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg.

Lista excipientilor:

Alcool benzilic — 7.5 mg > o R
Hidroxid de potasiu - i ———l
Apa purificati B

i
6.4



3. INDICATII TERAPEUTICE . f———
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pasari de curte:

Mycoplasma gallisepticum

Mpycoplasma synoviae

Avibacterium paragallinarum

Pasteurella multocida

Iepuri

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi cu scop de profilaxie.

Nu se utilizeazi daci a fost identificatd rezistentd sau rezistentd incrucisati la (fluoro)chinolone din
grupul de pasari care urmeaza sa fie tratate.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare din excipientii medicamentului de uz veterinar.

5. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

6. SPECII TINTA
Pasari de curte si iepuri

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I
DOZA PRESCRISA

Pasari de curte: 10 mg de enrofloxacind/kg greutate corporald pe zi pentru 3-5 zile consecutive
(echivalent cu 0,10 ml de medicament pe kg de greutate corporala pe zi).

Tratament pentru 5 zile consecutive in infectii mixte si forme cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile
nu se observd o imbunititire clinicd,o terapie antimicrobiand alternativa trebuie s fie utilizatd
avand la bazi testele de sensibilitate. :

lepuri
10 mg de enrofloxacind/kg greutate corporala pe zi pentru 5 zile consecutive (echivalent cu 0,10 ml
de medicament pe kg de greutate corporald pe zi).

Determinati greutatea corporald a animalelor cat mai exact posibil pentru a se evita subdozarea.

Cu conditia ca forma de dozare si consumul de apa sa depinda de starea clinica a animalului, pentru
o dozare adecvatd, concentratia agentului antimicrobian va fi ajustata tinand cont de consumul
zilnic de apa.

ml de medicament /L de apd = 10 mg/kg/zi x Greutatea corporald medie a animalelor
100 mg/ml x consumul mediu de apa (L/zi)

Apa medicamentatd trebuie preparatd la fiecare 24 de ore, imediat inainte de inceperea
tratamentului. Apa medicamentatd ar trebui si fie singura sursd de apad pe parcursul intregului
tratament.

Sistemul de pompare trebuie si fie verificat periodic pentru a se asigurd o medicatie
corespunzitoare. Inainté ‘de‘inceputul tratamentului goliti sistemul de apd si introducefi apa
medicamentata. 2 NG

Utilizati echipamergt*dé dozare adg:cvaté si calibrat corespunzétor.



8. PERIOADA DE ASTEPTARE - st
Pasiri de curte (carne): 7 zile.
[epuri (carne): 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la pasérile care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreazi la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

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

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Tratamentul in cazul infectiei cu Mycoplasma spp. nu poate eradica microorganismul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Reglementdrile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cand medicamentul de uz veterinar este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice ridspund
putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar cu abatere de la instructiunile mentionate in RCM pot
tavoriza raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului
cu alte fluorochinolone, determinaté de posibila rezistentd Incrucisata.

Deoarecc enrofloxacina a fost autorizata pentru prima datd in utilizarea la pasari a fost réspéndité pe

.....

rezlstente. In UE a fost raportata si rezwten‘;a fata de Mycoplasma synoviae.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sé evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Purtati méanusi si manipulati medicamentele cu
grija evitati contactul in timpul incorporirii in apa de baut. in caz de contact accidental, spalati
imediat cu apd. Daca apar simptome dupi expunere, cum ar fi o eruptie cutanata, consultati un
medic si prezentati aceste atentiondri. Inflamatia fetei, buzelor sau ochilor sau dificultitile
respiratorii sunt semne mai severe care necesitd ingrijiri medicale urgente.

Fumatul, consumul de alimente si bauturi timpul utilizdrii medicamentului de uz veterinar este
interzis.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la pasdrile care produc oud pentru consum uman.

Nu se administreazi la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de Inceperea penoadel de ouat.
Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene. ‘ )



Studiile la iepuri nu au evidentiat efecte teratogene toxice pentru fét sau pentru mama. Studiile la
iepuri care aldipteazi nu au aritat efecte toxice asupra iepurilor care aldpteaza in primele 16 zile de
viata. Iepurii mai mari de aceasta varstd pot elimina enrofloxacina.

Utilizati numai conform evaluarii beneficiu/risc facuta de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Pot apirea efecte antagoniste la administrarea concomitenta cu cloramfenicol, macrolide sau
tetracicline.

Administrarea concomitenti cu substante care confin aluminiu sau magneziu pot reduce absorbtia
de enrofloxacina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozaj, poate aparea o slaba stimulare a motilitatii spontane, astfel incat tratamentul
trebuie Intrerupt. Intoxicatia cu fluorochinolone poate provoca greata, varsaturi si diaree.

Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere combinatéd cu un consum crescut de apd de
baut si de asemenea si de substanta activa, posibil datorita temperaturilor ridicate poate fi asociat cu
potentiale afectari ale cartilajului articular.

Incompatibilititi majore

Nu se va amesteca cu substante acide puternice.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare:
3 ani. ’

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de 1 L si containere de 5 L din polietilena de inalta densitate (HDPE), sigilate termic cu o
folie de aluminiu/polietilena si inchise cu un capac cu filet din HDPE.

Containere de 1 L si 5 L. -

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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