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PROSPECT

ENRODEM 1O%,

100 mglml,
solulie oral6, pentru porcine gi pui de g6in6.

1. DENUMTREA $r ADRESA DETTNAToRULUT cERrrFrcArulu DE iNREGIlIlAlE_jllt^_E
PRODUCATORULUI/F'ABRICAI\TULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
MEDICAMENTULUI DE VZVETERINAR, DACA ST]NT DIT'ERITE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clopca gi Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
T el: 037 2.7 I 4.433, F ax: 037 2.87 1.445 ; e-mail : offi ce@delosmedica.ro

2. DENUMIREA PRODUSULU MEDICINAL VETERINAR
ENRODEM 10%, 100 mg lml,solufie oral6 pentru porcine qi pui de gaind
Enrofloxacinl

3. DECLARAREA SUBSTAI\TEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
Enrodem 10% este o solufie limpede, transparenta ce con[ine per 1 ml:
Substanta activa:
Enrofloxacinl 100 mg

Excipienfi:
Alcool benzilic: 14 mg
Hidroxid de potasiu (corector pH)
Hidroxipropilmetilceluloz d

Alcool benzilic
ApI purificat[

4. INDICATII TERAPEUTICE
Tratamentul infecliilor catrzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacind:
Pui de glini:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pdsteurella multocida.

Porcine:
In tratamentul infecfiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratorii, urogenitale, ale pielii qi

mucoaselor produse de germeni sensibili la enrofloxacin[: bacterii Gram negative (Pseudomonas spp.,

Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Actinobacillus spp., Shigella spp., Klebsiella spp,, Brachispira
spp., Campylobacter spp., Bordetella spp., Haemophillus spp.), bacterii Gram pozitive (Erysipelothrix

rhusiopatiae, unele tulpini de Streptococcus Si Staphylococcus etc.), Mycoplasma spp., Brucella spp.,

Chlarnydia spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilize azd pentru profi laxie.
Nu se utilizeazd afi;rrrci c6nd se gtie ctr apare rezisten\ahezistenla lncrucigatd la(fluoro)chinolone la efeotivele

cdroru le este destinat tratamentul.

,aBRl

Nu se utilize aza in cantile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
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6. REACTII ADVERSE
pot apare probleme locomotorii carezultatal afectiunilor cartilajului articular, In canil in care medicamentul

se,atilizeizd la tineretul porcin, in special atunci cOnd sunt temperaturi ridicate qi se inregistreazl creqterea

semnificativd a copsumului de ap[ medicamentatd gi pe o perioadi mai indelungat5.

Dupd tratamentul prelungit cu Enrodem LOo/o s-au lnregistrat destul de rar voma 9i diaree.

Dac[ observali orice reactrie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse ln acest prospect sau crede]i cd

medicamentul nu a avut efeot vI rugIm sI informali medicul veterinar.

7. SPECTI TINTA
Porcine, pui de gain6.

8. POSOLOGIE PENTRU F'IECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE

Pui de glintr: 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive ln infecfiile mixte 9i in formele cu

progresie cronii6. Dacd ln 2-3 zile nu se observE o ameliorare clinic6, trebuie :utilizatd o terapie

antimicrobiand alternativd avdnd la bazdtestele de sensibilitate.

Porcine: doza terapeuticl este de 5 mg enrofloxacind/kg greutate corpotaldlzi (0,05 ml Enrodem l0%lkg
greutate corpotalalzi), timp de 3-5 zile consecutive.

Pentru calcularea exactd a dozelor administrate ln apa de blut se poate ttiliza urmdtoarea formul6:

ml Enrodem l|%kggreutate corporala/zi x greutatea

corporall medie a animalelor de tratat (kg) =
Consumul mediu zilnic de apd (litri)/animal

ml Enrodem l0% llitruapdt

Ingestia de apd este dependenti de conditia clinica a animalelor, de temperatura ambientala sau umiditate. De

ui""u,pentru a obfine dozarea corecta, consumul de apa trebuie monitorizat si concentrafia de enrofloxacina

ln apa de blut va trebui ajustatd corespunzator'

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
pentru a asigura dozarea corespunzltoare, greutatea corporall a animalelor trebuie calculatd cAt mai exact,

pentru a se evita subdozarea medicamentului.
Pe toatl durata tratamentului, animalele trebuie sI bea numai apa medicamentatI. La fiecare 24 orc se

prepari ap[ medicamentat[ proaspltI.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Pui de gdin6: carne qi organe: 7 zilePotcine: carne qiorgane:7 zile
Nu se Ultilizeazala pdsdrile care produc oui sau care]urmeaza sa produca oua pentru consum uman.

Nu se administreazdla ptrsdrile de inlocuire w 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l6sa la vederea qi indem0na copiilor.
A se pistra ln ambalajul original, la temperatura camerei (15-25"C), ferit de umiditate 9i lumina solar[

direct[. Inchideti bine flaconul dupl fiecare ttilizare.
A nu se utiliza acest medicament de \zveteflflff dupd data de expirare mentionatdpe etichetd.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de blut conform indicatfiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Aten(ioniiri speciale pentru fiecare specie finttr:
Este posibil ca tratamentul infecfiilor cu Mycoplasma spp. S[ nu eradicheze microorganismul.

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
intrucdt enrofloxacina a fost attoizatd inilial pentru rtilizarea la pdstrrile de curte, a fost rdsp0nditl pe scar[

largi o reducerea a sensibilit{ii E.coli la fluorochinolone gi o creqtere a microorganismelor rezistente.

in UE a fost raportatI gi rezistenlala Mycoplasma synoviae.
Fluoroquinolonele vor fi pastrate catezernapentru tratamentele care in conditii clinice rlspund putin sau care

vor rdspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.
La ;gi.[ilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind substantele

#Tt:li:'ii 
"rt" 

posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de

susceptibilitate.lJtilizarea produsului care se abate de la instruc[iunile mentionate in RCM pot favoiza
ruspurdireu bacteriilor rezistente la fluoroquinolone gi pot scldea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone,

determinata de posibila rezistenf[ lncrucigatI.
Animalele cu afecfiuni renale grave trebuie sa primeascd doze mai mici.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la enrofloxacina trebuie sI evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.
Pentru a se preintflmpina orice efecte nepldcute, la manipularea medicamentului, se recomand6 purtarea

echipamentului de proteclie personal (m6nugi, ochelari de protecfie, bonet6).

in ciz de ingestie aicidental[ a medicamentului sau dacil apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau

irita[ii ale pielii, adresati-v[ imediat medicului gi arltali-i prospectul medicamentului sau eticheJa.

Manifestlrile serioase, de tipul: umflarea fefei, buzelor sau pleoapelor lnsofite de dificultIli ale respira]iei,

necesit[ asistenfd medical[ de urgent6.

Utilizare in perioada de gestatier lactafie sau ln perioada de ouat:
|n urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau

maternotoxice, medicamentul se poate utiliza ln sigurantd.

La femelele in lactalie se recomandd $llizarea cu prudenf[ evaludnd raportul risc/beneficiu pentru c[
favoizeazdriscul de apailie al artropatiei la sugari consecutiv consumului de lapte.

,"i?!l[y
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Interacfiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune:
S-a constatat cd substanlele antiacide interfer6 cu absorblia gastrointestinald a fluoroquinolonelor.

fn tratamentul afecfiunilor tractusului urinar s-a constatat c[ nitrofuranii administra]i concomitent cu

fluoroquinolonele au scIzut eftcacitatea terapeuticd a fluoroquinolonelor.
Fluoroquinolonele inhibl biotransformarea teofilinei conducdnd la mentinerea unui nivel sanguin ridicat 9i cu

potenfial toxic.
,In viiro's-a constatat cd enrofloxacina are acfiune sinergici cu antibioticele B-lactamice, aminoglicozide, cu

clindamicina gi metronidazolul.

Supradozarea:
i1 caz de supradozare pot sI aparl tulburdri gastrointestinale manifestat[ prin diaree gi/sau voma. Se

indepdrteazd imediat apa medicamentatd. Se supravegheazd clinic animalele gi la nevoie se intervine cu

tratament pentru sustinerea functiilor vitale.

Incompatibilitifi:
in tratamentul afecfiunilor tractusului urinar nu se administreazlconcomitent cu nitrofuranii deoarece acegtia

scad eficacitatea terapeutic[ a fluoroquinolonelor.
Enrofloxacina este inactivatdpafiral de hipoclordiiprezenli in apa de blut (la concentrafii mai mari de

s mg/l).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE AZ
VETERINAR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste m6suri contribuie la protecfia mediului.

14. DATE iN n^q.zA. CARORA A FOST APRoBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
rt.2023

ls. ALTEINFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Arnbalaj primar:
Flacoane din polietilen[ de inaltl densitate x 100 ml, 500 ml, 1000 ml gi bidoane dinpolietilena de

inalta densitate x 5 litri, x 10 litri, x 20 litri.
Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 20 flacoane x 500 ml. Cutie din carton x 12flacoane x 1000 ml.

Este posibil s[ nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Se elibereazfl numai pebazd de prescripfie veterinarS.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vE rug6m s[ contactafi reprezentantul

local al defindtorului certificatului de inregistrare.
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