Anexa |

Lista denumirilor, formelor farmaceutice, concentratiilor
produselor medicinale veterinare, speciilor de animale, calea
de administrare, detinatorii autorizatiilor de comercializare in
Statele Membre



Detinatorul

Nume Produs

Stat atorvt INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizatiei de
Comercializare farmaceutici animale
EU/EEA
Austria Bayer Austria GmbH Baytril 25 mg/ml - Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Caini, pisici, iepuri,
S . . injectabila o .
Herbststralle 6-10 Injektionslésung fur rozatoare (excluse: porci
1160 Wien Tiere de Guinea, hamster),
Austria animale exotice (reptile,
specii de pasari), porci
(purcei, porci < 30 kg gc)
Austria Bayer Austria GmbH Baytril 50 mg/ml - Enrofloxacin 50 mg/ml _Sc?luttieb_lu Caini, porci, vitei
Herbststralle 6-10 Injektionslésung fur injectabiia
1160 Wien Tiere
Austria
Austria Bayer Austria GmbH Baytril 100 mg/ml - Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci
S . . injectabila
Herbststralle 6-10 Injektionslésung fur
1160 Wien Rinder und Schweine
Austria
Belgia Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Pisici, caini
injectabila
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Belgia Bayer SA-NV Baytril Piglet Enrofloxacin 25 mg/mi Solutie Porci
injectabila
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Belgia Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml SQ'Utie - Bovine, porci
injectabila

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizatiei de
EUJEEA Comercializare farmaceutici animale
Belgia Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml .Sf?luttiebilv Bovine
J.E. Mommaertslaan 14 injectabria
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Belgia Bayer SA-NV Baytril Swine Enrofloxacin 100 mg/ml _Sc?luttieb,lv Porci
J.E. Mommaertslaan 14 injectabiia
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Bulgaria Bayer Animal Health GmbH | BaiTtpun 5% Enrofloxacin 50 mg/mi _Sc?luttieb_lu Vitei, porci, caini
D-51368 Leverkusen MHXXEKTUBEH pa3TBoOp injectabiia
Germania
Cipru Bayer Animal Health GmbH | BAYTRIL INJECTION Enrofloxacin 50 mg/ml 'SC?IUttieb'Iu Vitei, porci, caini
in [
D-51368 Leverkusen 5% jectabra
Germania
Republica BAYER s.r.o. BAYTRIL 2,5% (W/v) Enrofloxacin 25 mg/ml 'SQIUttieb'I" Caini, pisici
Ceha Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok injectabila
155 00 Praha 5
Republica Ceha
Republica BAYER s.r.o0. BAYTRIL 5% (w/v) Enrofloxacin 50 mg/ml _SQ'Uttieb_lu Caini, porci, vitei
N . i in [
Ceha Siemensova 2717/4 injekcni roztok jectabra

155 00 Praha 5
Republica Ceha
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Detinatorul

Nume Produs

Stat atorvt INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizatiei de
EUJEEA Comercializare farmaceutici animale
Danemarca | Bayer Animal Health GmbH | Baytril Vet. Enrofloxacin 50 mg/ml _Sf?luttieb,lv Caini, pisici, bovine,
D-51368 Leverkusen injectabila pasari, porci
Germania
Danemarca | Bayer Animal Health GmbH | Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml 'SQIUttieb'I" Caini, pisici, bovine
in i v w. )
D-51368 Leverkusen Jectabiia pasari, porci
Germania
Finlanda Bayer Animal Health GmbH | Baytril 5% inj. Enrofloxacin 50 mg/ml _Sf?luttieb,lv Pisici, caini, ovine, bovine,
D-51368 Leverkusen injectabila porci, caprine
Germania
Finlanda Bayer Animal Health GmbH | Baytril 10% inj. Enrofloxacin 100 mg/ml _Sf?luttieb,lv Ovine, bovine, poreci,
D-51368 Leverkusen injectabila caprine
Germania
Franta Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % Enrofloxacin 25 mg/ml _Sc?luttieb_lu Porci
in i
220 Avenue de la Recherche jectabrla
59120 Loos
Franta
Franta Bayer Sante BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml _Sf?luttieb,lv Bovine, porci, caini
220 Avenue de la Recherche injectabila
59120 Loos
Franta
Franta Bayer Sante BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml _Sqlutie o Bovine, porci
injectabila

220 Avenue de la Recherche
59120 Loos
Franta
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizg;igi de
Comercializare farmaceutici animale
EU/EEA
Germania Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - | Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Porci, iepuri, caini, pisici
Kaiser-Wilhelm-Allee 2,5% Injektionslésung injectabila
D-51373 Leverkusen fur Hunde, Katzen,
Germania Schweine und
Kaninchen
Germania Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - | Enrofloxacin 50 mg/ml Solutie Bovine, (vitei), porci, caini
Kaiser-Wilhelm-Allee 5% Injektionslésung injectabila
D-51373 Leverkusen
Germania
Germania Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - | Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci
Kaiser-Wilhelm-Allee 10% Injektionslésung Injectabila
D-51373 Leverkusen fur Rinder und
Germania Schweine
Grecia Bayer Animal Health GmbH | BAYTRIL 2,5% inj.sol Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Caini
D-51368 Leverkusen Injectabila
Germania
Grecia Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 5% inj.sol Enrofloxacin 50 mg/ml _Sqlutie - Vitei, bovine, porci, céaini
D-51368 Leverkusen Injectabila
Germania
Ungaria Bayer Hungaria Kft. Baytril 2,5% injekcié Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Porci, iepuri, caini, pisici,
Alkotas u. 50 A.U.V. Injectabila animale exotice
1123 Budapest (mamifere, pasari, reptile)
Ungaria
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizatiei de
EUJEEA Comercializare farmaceutici animale
Ungaria Bayer Hungéria Kft. Baytril 5% injekcio Enrofloxacin 50 mg/ml _Sf?luttieb,lv Bovine, porci, caini
Alkotas u. 50 A.U.V. injectabila
1123 Budapest
Ungaria
Ungaria Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml _Sc?luttieb,lv Bovine, porci
Alkotas u. 50 A.U.V. injectablia
1123 Budapest
Ungaria
Islanda Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml 'SQIUttieb'I" Vitei, porci, pasari, caini,
D-51368 Leverkusen injectabiia pisici
Germania
Islanda Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml _Sc?luttieb_lu Vitei, porci, pasari, caini,
injectabi
D-51368 Leverkusen Jectabiia pisici
Germania
Irlanda Bayer Limited Baytril 2.5% Solution Enrofloxacin 25 mg/ml _Sf?luttieb,lv Caini, pisici, animale
injectabila

Animal Health Division
The Atrium

Blackthorn Road
Dublin 18

Irlanda

for Injection

exotice (mamifere mici,
reptile si specii de pasari)
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Detinatorul

Nume Produs

Stat INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizg;igi de
EUJEEA Comercializare farmaceutici animale
Irlanda Bayer Limited Baytril 5% Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Solutie Bovine, porci, caini, pisici
Animal Health Division Injection injectabila
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlanda
Irlanda Bayer Limited Baytril 10% Solution for | Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci
Animal Health Division Injection Injectabila
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlanda
Italia Bayer S.p.A. Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml and | Solutie Bovine, caini, ovine,
Viale Certosa, 130 50 mg/ml Injectabila caprine, pisici, iepuri, porci
20156 Milano
Italia
Italia Bayer S.p.A. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci, ovine,
Viale Certosa, 130 Injectabila caprine
20156 Milano
Italia
Norvegia Bayer Animal Health GmbH | Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/mi ﬁ\(}:a%tti:bilé Porci, bovine, caini, pisici

D-51368 Leverkusen
Germania
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizatiei de
EUJEEA Comercializare farmaceutici animale
Norvegia Bayer Animal Health GmbH | Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml 'SQIUttieb'I" Porci, bovine, caini, pisici
D-51368 Leverkusen injectabila
Germania
Polonia Bayer Animal Health GmbH | Baytril 2,5% inj., 25 Enrofloxacin 25 mg/mi _Sc?luttieb_lu Caini, pisici
injectabi
D-51368 Leverkusen mg/ml roztwér do jectabrla
Germania wstrzykiwan dla pséw i
kotow
Polonia Bayer Animal Health GmbH | Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/ml _Sf?luttieb,lv Bovine, porci
D-51368 Leverkusen enrofloksacyna 50 injectabila
Germania mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan dla bydta i
swin
Portugalia Bayer Portugal S.A. BAYTRIL 2,5% solugdo | Enrofloxacin 25 mg/ml _Sf?luttieb,lv Caini, pisici
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel injectabria
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 5% solucéo Enrofloxacin 50 mg/ml Solutie Caini, bovine, porci
. . . S injectabila
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 10% solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml _Sf?luttieb,lv Bovine, porci
injectabild

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalia

injectavel
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizatiei de
Comercializare farmaceutici animale
EU/EEA
Romania Bayer Health Care AG Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml 'SQIUttieb'I" Vitei, porci, caini
D-51368 Leverkusen injectabila
Germania
Romania Bayer Health Care AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml _Sc?luttieb_lu Bovine, porci
in [
D-51368 Leverkusen jectabra
Germania
Slovacia Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % Enrofloxacin 25 mg/ml 'SQIUttieb'I" Caini, pisici
Litvinovska 609/3 injectablia
190 21 Praha 9
Republica Ceha
Slovacia Bayer s.r.o. Baytril 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml _Sc?luttieb_lu Caini, porci, vitei
Litvinovska 609/3 injectabiia
190 21 Praha 9
Republica Ceha
Slovenia Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina | Enrofloxacin 50 mg/ml _Sf?luttieb,lv Vitei, porci, caini
_ o injectabild
Bravnicarjeva 13 za injiciranje ]
Ljubljana
Slovenia
Slovenia Bayer d.o.o. Baytril® 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci
injectabila

Bravnicarjeva 13
Ljubljana
Slovenia

raztopina za injiciranje
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de

Membru Autorizg;igi de

EUJEEA Comercializare farmaceutici animale

Spania Bayer Hispania S.L. Baytril 2.5% solucién Enrofloxacin 25 mg/mi Solutie Caini, pisici si alte specii
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable injectabila exotice (rozatoare, iepuri,
08970, Saint Joan Despi pasari de colivie si reptile
Barcelona (serpi, broaste testoase si
Spania iguana))

Spania Bayer Hispania S.L. Baytril 5% solucion Enrofloxacin 50 mg/ml Solutie Caini, bovine, porci
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable injectabila
08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Spania

Spania Bayer Hispania S.L. Baytril 10% solucién Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable injectabila
08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Spania

Suedia Bayer Animal Health GmbH | Baytril®vet Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Caini, porci, bovine, pisici
D-51368 Leverkusen injectabila
Germania

Suedia Bayer Animal Health GmbH | Baytril®vet Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Caini, porci, bovine, pisici
D-51368 Leverkusen Injectabila
Germania

T&rile de Jos | Bayer BV Baytril Piglet 25 mg/ml | Enrofloxacin 25 mg/mi Solutie Porci

injectabila

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Tarile de Jos

inspuitbare oplossing
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Nume Produs

Stat Detinatorul INN Concentratie | Forma Specii de
Membru Autorizg;igi de
Comercializare farmaceutica animale
EU/EEA
Tarile de Jos | gayer BV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Solutie Caini, pisici
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injectabila
3641 RT Mijdrecht
Tarile de Jos
Térile de Jos | gayer BV BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Solutie Bovine, porci, caini
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injectabila
3641 RT Mijdrecht
Tarile de Jos
Tarile de Jos | gayer BV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Solutie Bovine, porci, caini
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injectabila
3641 RT Mijdrecht
Tarile de Jos
Tarile de Jos | gayer BV BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Bovine, porci
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injectabila
3641 RT Mijdrecht
Tarile de Jos
Térile de Jos | gayer BV BAYTRIL Enrofloxacin 100 mg/ml Solutie Porci, Bovine
injectabila

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Tarile de Jos

INJEKTIEVLOEISTOF
10%
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Stat
Membru
EU/EEA

Detinatorul
Autorizatiei de
Comercializare

Nume Produs

INN

Concentratie

Forma

farmaceutica

Specii de

animale

Regatul Unit

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Regatul Unit

Baytril 2.5% Solution
for Injection

Enrofloxacin

25 mg/ml

Solutie
injectabila

Caini, pisici si animale
exotice (mamifere mici,
reptile si specii de pasari)

Regatul Unit

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Regatul Unit

Baytril 5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

50 mg/ml

Solutie
injectabila

Bovine, porci, céini, pisici

Regatul Unit

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Regatul Unit

Baytril 10% Solution for
Injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solutie
injectabild

Bovine, porci
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Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea
rezumatelor caracteristicilor produsului, etichetarii si
prospectelor



Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru Baytril 2,5 %26
solutie injectabila, Baytril 5 % solutie injectabila si Baytril
10 % solutie injectabila si denumirile asociate (vezi

Anexa l)

1. Introducere

Baytril 2,5 % solutie injectabila, Baytril 5 % solutie injectabild si Baytril 10 % solutie injectabild si
denumirile asociate sunt solutii injectabile care contin enrofloxacina in concentratie de 25 mg/ml,
50 mg/ml si respectiv 100 mg/ml. Enrofloxacina este un agent chimioterapeutic sintetic din clasa
derivatilor fluorochinolonici ai acidului carboxilic. Acesta prezintd activitate antibacteriana impotriva
unui spectru larg de bacterii gram-negative si gram-pozitive. Enrofloxacina este numai pentru uz
veterinar.

La 26 octombrie 2012, Franta a trimis CVMP/Agentiei Europene pentru Medicamente o notificare de
sesizare in temeiul articolului 34 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost
modificatd, pentru Baytril 2,5 % solutie injectabila, Baytril 5 % solutie injectabild si Baytril 10 %
solutie injectabila si denumirile asociate. Franta a fnaintat sesizarea din cauza deciziilor nationale
divergente care au fost adoptate de statele membre (UE/SEE), decizii care au dat nastere la
discrepante in informatiile referitoare la produsele Baytril 2,5 % solutie injectabild, Baytril 5 %
solutie injectabila si Baytril 10 % solutie injectabila si denumirile asociate.

Principalele domenii de dezacord Tn rezumatele caracteristicilor produsului existente se refera la:
e speciile tintg;
e indicatii;
e doze;

e perioade de asteptare.

2. Discutarea datelor disponibile
Specii tinta, indicatii si doze
Vitei (concentratie de 50 mg/ml)

Bovine (concentratie de 100 mg/ml)

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. si Histophilus somni sensibile la enrofloxacina
(concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 pdna la 5 zile.

Eficacitatea Tmpotriva M. haemolytica si Mycoplasma bovis a fost justificatda de mai multe studii
experimentale in care s-a produs infectia indusa cu M. haemolytica si M. bovis. Totusi, rezultatele
furnizate nu permit evaluarea eficacitatii produselor pentru fiecare dintre acesti agenti in mod
individual, deoarece au fost puse la dispozitie humai date privind M. haemolytica. Rezultatele
obtinute din analiza farmacocinetica/farmacodinamica cu M. haemolytica nu au fost complet
predictive pentru eficacitatea clinica. Totusi, au fost realizate mai multe studii experimentale
controlate folosind atat

dozele de 2,5, cat si pe cele de 5 mg/kg greutate corporald cu administrare parenterald, insa au
fost prezentate datele mai uniforme privind doza mai mare. Studiile de confirmare realizate pe
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teren au demonstrat eficacitatea clinica a dozei de 5 mg/kg greutate corporald/zi fata de doza mai
mica.

Datele privind Pasteurella spp. sunt reduse. Un studiu de confirmare a dozei si un studiu de teren
au demonstrat eficacitatea clinicd a dozei de 5 mg/kg greutate corporald/zi impotriva pneumoniei
enzootice cauzate de M. haemolytica si P. multocida. In plus, a fost realizat3 o analiz&

farmacocinetica/farmacodinamica cu acest patogen, obtinandu-se valori considerate predictive
pentru eficacitatea clinica.

In ceea ce priveste Mycoplasma bovis, acest microorganism este dificil de identificat si evaluat
deoarece este deseori implicat in infectii mixte. Au fost realizate mai multe studii experimentale
controlate cu infectie indusa (toate acestea impreuna cu M. haemolytica). Rezultatele acestor studii
au demonstrat o evolutie clinica buna a animalelor la dozele testate, insa rezultatele microbiologice
nu au fost furnizate sau acestea au indicat o eliminare incompletd a agentului patogen.

Avand in vedere toate datele (clinice, farmacocinetice/farmacodinamice si privind rezistenta la
antimicrobiene), CVMP a considerat ca aceasta indicatie poate fi acceptata.

Referitor la Histophilus somni, au fost furnizate numai date privind sensibilitatea provenite din
Canada, SUA si Europa, care au demonstrat sensibilitatea ridicata a bacteriei la enrofloxacina.
Totusi, eficacitatea clinica a dozei recomandate pentru infectii respiratorii nu a fost demonstrata.
Prin urmare, CVMP a recomandat eliminarea agentului patogen tinta Histophilus somni din
informatiile referitoare la produs.

Tratamentul infectiilor tubului digestiv si al septicemiei cauzate de tulpini de Escherichia coli
sensibile la enrofloxacind (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 pédna la 5 zile.

Au fost furnizate rezultatele obtinute dintr-un studiu experimental si dintr-un studiu de teren. Tn
aceste studii au fost administrate doze diferite (interval total 1-6 mg/kg greutate corporald/zi), iar
conceptia studiului nu a permis evaluarea eficacitatii fiecirei doze in parte. In studiul de teren,
viteii (de la 15 kg pana la 150 kg greutate corporald) cu infectii gastrointestinale aparute natural
din cauza E. coli au fost tratati zilnic cu enrofloxacina administrata oral, pe cale parenterala
(intramuscular, subcutanat sau intravenos) urmata de administrarea orald sau numai pe cale
parenterald. Vindecarea sau ameliorarea a fost observata la 85 % péana la 90 % din animalele
tratate cu enrofloxacing, cele mai bune rezultate fiind obtinute atunci cadnd administrarea
parenterala a fost urmata de administrarea orala. Din rezultatele obtinute nu s-a putut confirma
daca doza mai mica (2,5 mg/kg greutate corporald) a produs vindecarea sau ameliorarea la
animale. Prin urmare, este sustinutd numai doza de 5 mg/kg greutate corporala timp de 3-5 zile.

Referitor la indicatia ,septicemie”, aceasta a fost prezenta numai in studiul experimental. Pentru a
justifica aceasta indicatie, s-a tinut cont de datele farmacocinetice/farmacodinamice si de cele
privind rezistenta la antimicrobiene.

Avand in vedere toate datele, CVMP a considerat cd ambele indicatii pot fi acceptate.

Artrita cauzatd de Mycoplasma bovis (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 5 zile

Un studiu de teren a comparat 2 durate de tratament diferite (5 mg/kg greutate corporala timp de
3 sau 5 zile), insa nu a comparat eficacitatea fata de un produs autorizat cu eficacitate recunoscuta
pentru aceasta indicatie. Rata generala de vindecare a fost de 46,7 %. Cea mai mare rata de

succes a fost observata la viteii cu varsta < 2 ani (71,4 %), insa aceasta a scazut la animalele mai
batrane. Tinand cont de ansamblul documentatiei furnizate, CVMP a considerat ca aceasta indicatie
poate fi acceptata, insa pentru concentratia de 50 mg/ml trebuie formulata ca , Tratamentul artritei
acute asociate cu mycoplasma din cauza tulpinilor de Mycoplasma bovis sensibile la enrofloxacina”.
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Pentru concentratia de 100 mg/ml, aceasta indicatie trebuie limitata la bovinele cu varsta mai mica
de
2 ani.

Mastitd acuta severa cauzata de Escherichia coli (concentratie de 100 mg/ml)

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o datad pe zi timp de doud zile consecutive

Tn ceea ce priveste E. coli, a fost realizat un studiu farmacocinetic/farmacodinamic la doza propusa.
Au fost determinati parametrii farmacocinetici critici din lapte in urma administrarii intravenoase a
concentratiei de 100 mg/ml si au fost utilizati pentru calculul rapoartelor predictive
farmacocineticd/farmacodinamica impreuna cu valorile CMIg, pentru E. coli. Aceste date sunt
sustinute de literatura de specialitate publicata. Studiile de determinare a dozei si de confirmare a
dozei au demonstrat eficacitatea dozei recomandate. Un studiu de teren a demonstrat eficacitatea
dozei propuse prin compararea acesteia cu un produs de referinta care continea cefchinoma. A fost
demonstrata non-inferioritatea produsului testat.

Avand in vedere toate datele, CVMP a considerat ca aceasta indicatie poate fi acceptata.

Mastitd acuta severa cauzata de Staphylococcus aureus (concentratie de 100 mg/ml)

Tinand cont de datele disponibile, CVMP a concluzionat ca rezultatele bacteriologice slabe obtinute
in vivo si rezultatele analizei farmacocinetica/farmacodinamica nu sustin intr-o masura suficienta
aceasta indicatie. CVMP a recomandat eliminarea indicatiei din informatiile referitoare la produs.

Purcei (concentratie de 25 mg/ml)
Porci (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida si Mycoplasma spp. sensibile la enrofloxacind

- Doza: 2,5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 zile prin injectie
intramusculara.

O examinare sistematica si o metaanaliza a mai mult de 50 de studii au demonstrat o eficacitate
mare a enrofloxacinei in tratarea complexului de afectiuni respiratorii porcine, desi agentii etiologici
nu au fost prezentati in detaliu. O injectie intramusculara cu enrofloxacina la 2,5 mg/kg greutate
corporala, administrata o data pe zi pana la diminuarea semnelor clinice ale bolii respiratorii, a avut
o rat3 de succes de 94,5 %. In plus, eficacitatea a fost demonstratd in mai multe studii realizate in
SUA cu un preparat de enrofloxacina cu argininad la o doza de 7,5 mg/kg greutate corporala.

In ceea ce priveste Pasteurella multocida, nu s-a putut desprinde o concluzie specificd din
documentatia furnizata, data fiind lipsa de date microbiologice exacte si tinand cont de faptul ca
extrapolarea datelor din alte formulari nu se justifica in acest caz. Prin urmare, s-a tinut cont de
datele farmacocinetice/farmacodinamice si de cele privind rezistenta cand s-a analizat eficacitatea
enrofloxacinei impotriva Pasteurella multocida.

Tn mod similar, nu s-a putut desprinde o concluzie specificd pentru Mycoplasma spp. din
documentatia furnizata, data fiind lipsa de date microbiologice exacte (care nu au permis evaluarea
eficacitatii produsului impotriva fiecaruia dintre microorganismele izolate in mod specific) sau
absenta eliminarii complete a M. hyopneumoniae. Prin urmare, s-a tinut cont de datele
farmacocinetice/farmacodinamice si de cele privind rezistenta cdnd s-a analizat eficacitatea
enrofloxacinei impotriva Mycoplasma spp.

Tn cazul Actinobacillus pleuropneumoniae au fost examinate mai multe referinte cu studii
experimentale si de teren realizate la purcei si porci. Datele furnizate privind eficacitatea sunt
corespunzatoare pentru a demonstra eficacitatea impotriva acestei bacterii.
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Avand in vedere toate datele disponibile (clinice, farmacocinetice/farmacodinamice si privind
rezistenta la antimicrobiene), CVMP a considerat ca aceasta indicatie poate fi acceptata.

Tratamentul sindromului disgalactic post-partum (SDP), al sindromului mastita-metritd-agalaxie
(sindromul MMA) cauzat de tulpini de Escherichia coli, Klebsiella spp. sensibile la enrofloxacind
(concentratia de 100 mg/ml)

- Doza: 2,5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 zile prin injectie
intramusculara.

Au fost evaluate mai multe publicatii si studii brevetate. Rezultatul clinic a fost demonstrat la
scroafe cu MMA/SDP tratate cu enrofloxacind. Eficacitatea mare a enrofloxacinei in tratamentul
sindromului MMA a fost confirmatd de metaanaliza si examinarea sistematica a 6 studii clinice si
studii asupra sensibilitatii privind MMA/SDP si enrofloxacina din perioada 1990-1998. Tntr-un alt
studiu, la cinci luni de la finalizarea acestuia, nu au mai putut fi izolate bacterii rezistente la
enrofloxacina din scroafele tratate.

in concluzie, aceastd indicatie la scroafe poate fi acceptatd pentru concentratia de 100 mg/ml, ins&
nu si pentru concentratia de 50 mg/ml, intrucat administrarea medicamentului cu concentratie mai
mica nu poate fi folositd la animalele cu greutate mare. Tn plus, volumul excesiv necesar pentru
injectia cu concentratia de 50 mg/ml ar putea determina nerespectarea reziduurilor permise. Astfel,
din informatiile referitoare la produs trebuie eliminata indicatia pentru concentratia de 50 mg/ml.

Tratamentul infectiilor tractului urinar cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la
enrofloxacina

- Doza: 2,5 mg/kg greutate corporala, o data pe zi timp de 3 zile prin injectie
intramusculara.

A fost pus la dispozitie un studiu de teren multicentric comparativ la scroafe. A fost comparata
eficacitatea dozei de 2,5 mg/kg greutate corporala administrata zilnic timp de 3 zile cu cea a unei
asocieri fixe trimetroprim-sulfamida (30 mg/kg greutate corporald administrata zilnic timp de

3 zile). Primul criteriu de eficacitate a fost succesul bacteriologic. Rata de succes a fost de 76 % in
ziua 3 si de 50 % fin ziua 10 in grupul de testare, fata de 14,3 % si, respectiv, 9,5 %, pentru
aceleasi zile, pentru produsul de referintda. Pe baza tuturor datelor disponibile, CVMP a considerat
ca aceasta indicatie poate fi acceptata.

Tratamentul infectiilor tubului digestiv cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la
enrofloxacina

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o datad pe zi timp de 3 zile prin injectie intramusculara.

Au fost evaluate rezultatele obtinute din diferite studii bine controlate cu infectie enterica naturala.
Au fost prezentate rezultatele obtinute din diferite studii de teren la purcei cu enterita. Toate
animalele au fost tratate intramuscular cu enrofloxacina la 2,5 mg/kg greutate corporala o data pe
zi. Rata de raspuns clinic a fost de 92 %. De asemenea, au fost raportate rezultatele unui studiu de
titrare a dozei cu infectie indusa experimental cu E. coli enterotoxigenica la purcei neintarcati si la
purcei intarcati.

Un al doilea studiu de titrare a dozei a fost realizat in Japonia cu infectie naturald cauzata de E. coli
la purcei neintarcati. Au fost administrate trei doze diferite de enrofloxacina: 1,25, 2,5 sau 5 mg/kg
greutate corporald/zi timp de 3 zile. Au fost incluse un grup de control pozitiv tratat cu
oxitetraciclind si un grup netratat. Enrofloxacina a demonstrat rezultate clinice mai bune decat
oxitetraciclina la toate concentratiile dozelor, cu o scadere mai rapida a scorurilor clinice totale si a
scorurilor consistentei materiilor fecale. Numarul de bacterii intestinale s-a redus semnificativ prin
tratamentul cu 2,5 mg/kg greutate corporald/zi.
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A fost realizat un studiu de teren pentru a evalua efectul enrofloxacinei impotriva agentilor
patogeni care afecteaza tubul digestiv la purceii intarcati si neintarcati cu diaree. S-a determinat
prezenta bacteriilor, inclusiv a E. coli. Enrofloxacina a fost administrata la concentratii de 2,5 si
5 mg/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile, intramuscular si pe cale orald. A fost inclus un grup
netratat. Enrofloxacina injectabild a redus incidenta diareii la purceii neintarcati cu pana la 70 %.
S-a observat un index de izolare mai scazut pentru E. coli la animalele tratate.

Tntr-un alt studiu, purceii au fost expusi la E. coli si au prezentat semne de diaree si enterotoximie.
Animalele au fost impartite in patru grupuri. A fost testata o doza de 2,5 mg/kg greutate
corporald/zi administrata intramuscular timp de 1 sau 3 zile, in comparatie cu administrarea orala.
Rezultatele au demonstrat ca toate grupurile de purcei tratati au luat in greutate, contrastand
astfel cu animalele de control care nu au fost tratate cu enrofloxacina. Tratamentul cu
enrofloxacind a redus semnificativ incidenta si severitatea diareii. Administrarea intramusculara a
enrofloxacinei s-a dovedit a fi eficace in special Tn cazurile de enterotoximie. Nu s-au constatat
cazuri de mortalitate in grupurile de tratament.

Totusi, tinand cont de datele farmacocinetice/farmacodinamice si de cele privind rezistenta
disponibile, s-a concluzionat ca doza pentru aceasta indicatie poate fi acceptatda numai pentru 5 mg
de enrofloxacina pe kg greutate corporala o data pe zi timp de 3 zile prin injectie intramusculara.

Tratamentul septicemiei cauzate de tulpini de E. coli sensibile la enrofloxacina.

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o datad pe zi timp de 3 zile prin injectie intramusculara.

Datele disponibile demonstreaza in totalitate eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
pentru tratamentul septicemiei. Cu toate acestea, tindnd cont de datele
farmacocinetice/farmacodinamice si de cele privind rezistenta disponibile, s-a concluzionat ca doza
pentru aceasta indicatie poate fi acceptata numai pentru 5 mg de enrofloxacina pe kg greutate
corporala o data pe zi timp de 3 zile prin injectie intramusculara.

Oi si capre (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Ambele concentratii au aceleasi indicatii, insa exista diferente din punct de vedere al speciilor de
animale tinta, adica pentru concentratia de 50 mg/ml, speciile declarate au fost oi de lapte/miei si
capre de lapte/iezi, in timp ce pentru concentratia de 100 mg/ml, speciile au fost oi si capre.
Documentatia furnizata a fost identica, iar ambele concentratii (50 mg/ml si 100 mg/ml) au
aceleasi perioade de asteptare. Din acest motiv, s-a considerat ca, pentru consecventa, speciile de
animale tinta pentru ambele concentratii trebuie armonizate la ,0i” si ,capre”. Acesti termeni se vor
aplica tuturor intervalelor de varsta si starilor fiziologice, precum si pentru animalele destinate
productiei de carne si/sau lapte.

Oi (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Tratamentul mastitei cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus, Escherichia coli sensibile la

enrofloxacina.

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 zile prin administrare
subcutanata.

Eficacitatea enrofloxacinei pentru tratamentul mastitei acute a fost investigata intr-un studiu de
teren la oi cu semne clinice de mastitd acutd. In probele de lapte au fost identificati agentii
patogeni Staph. aureus si E. coli. Au fost investigate doua scheme de tratament cu enrofloxacind
diferite: 5 mg/kg greutate corporald timp de 3 zile si 2,5 mg/kg timp de 5 zile. Toate animalele
tratate au prezentat o ameliorare rapida a functiilor glandelor mamare, iar intre cele doua scheme
de tratament nu s-au constatat diferente clinice. S-a obtinut vindecarea clinica si bacteriologica.

Tntr-un alt studiu a fost investigatd eficacitatea impotriva Staph. aureus la efectivele de lapte
destinate comercializarii. Au fost examinate doua doze diferite: 2,5 mg/kg greutate corporala si
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5 mg/kg greutate corporala, de doua ori pe zi timp de 3 zile consecutive. Parametrii clinici s-au
ameliorat. Procentajul de vindecare bacteriologica (Staph. aureus) a fost de 39,5 % la grupul tratat
cu 2,5 mg/kg si de 82 % la grupul tratat cu 5 mg/kg.

Pe baza tuturor datelor disponibile, CVMP a considerat ca aceasta indicatie poate fi acceptata.

Tratamentul infectiilor de Escherichia coli ale tubului digestiv sau al septicemiei cauzate de tulpini
de Escherichia coli sensibile la enrofloxacing.

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 zile prin administrare
subcutanata.

Au fost prezentate doua studii de teren pentru a demonstra eficacitatea enrofloxacinei in
tratamentul infectiilor tubului digestiv cauzate de E.coli si al septicemiei cauzate de E.coli.

In primul studiu, doud grupuri de miei care sufereau de enterocolitd au fost tratate cu
enrofloxacina administrata intramuscular, la doze de 2,5 mg/kg greutate corporala timp de 5 zile
sau de 5 mg/kg greutate corporala timp de 4 zile. Majoritatea animalelor si-au revenit in decurs de
2-3 zile.

in al doilea studiu, mieii cu septicemie cauzatd de E. coli si Cl. perfringens au fost tratati
intramuscular cu doze de 5 mg/kg greutate corporala timp de 5 zile. Au fost observate rezultate
clinice mai bune la animalele in varsta de 3-4 saptamani, in comparatie cu animalele in varsta de
1-2 saptamani.

Pe baza tuturor datelor disponibile, CVMP a considerat ca aceste indicatii pot fi acceptate.
Capre (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Documentul de pozitie al CVMP privind disponibilitatea produselor pentru utilizari minore si specii
minore (EMEA/CVMP/477/03)" stabileste faptul ca bovinele (animale de lapte si de carne) si oile
(animale de carne) sunt considerate specii majore de la care se obtin produse alimentare. Oile
destinate productiei de lapte si caprele nu intra in categoria speciilor majore, fiind clasificate
implicit ca specii minore si, astfel, evaluate in contextul ghidului CVMP referitor la cerintele pentru
datele privind eficacitatea si siguranta animalelor tinta pentru medicamentele de uz veterinar
destinate utiliz&rilor minore sau speciilor minore (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini de Pasteurella multocida si Mannheimia

haemolytica sensibile la enrofloxacina.

Tratamentul mastitei cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus si Escherichia coli sensibile la
enrofloxacina.

Tratamentul infectiilor de Escherichia coli ale tubului digestiv sau al septicemiei cauzate de tulpini
de Escherichia coli sensibile la enrofloxacing.

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de 3 zile prin administrare
subcutanata.

Tntr-un studiu a fost comparata farmacocinetica enrofloxacinei la oi salbatice si capre nubiene dupa
administrarea intravenoasa si intramusculara la o doza de 5 mg/kg greutate corporala. Rezultatele
studiului indica faptul ca farmacocinetica enrofloxacinei nu diferd semnificativ intre oi si capre.

Nu au fost prezentate studii de teren in sustinerea indicatiilor la capre. Indicatiile respiratorii au
fost extrapolate din cele existente la bovine. Celelalte indicatii, respectiv mastita, infectii ale tubului

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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digestiv si septicemie, au fost extrapolate de la oi. Aceste extrapolari au fost considerate
acceptabile deoarece caprele sunt considerate specie minora-

Datele privind CMI pentru diferitele izolate de M.haemolytica confirma sensibilitatea ridicata a
acestui patogen la enrofloxacind, precum si o rata de rezistenta foarte scazuta.

Desi au fost disponibile date limitate, procentajul rezistentei Staph. aureus izolat de la caprele cu
mastita a fost, de asemenea, foarte scazut.

Raportul anual RESAPATH pe 2012 a indicat ca mai mult de 90 % din Pasteurella de la capre este
sensibila la enrofloxacina.

Avand in vedere cele de mai sus, CVMP a considerat ca aceste indicatii pot fi acceptate.
Caini si pisici (concentratii de 25 mg/ml si 50 mg/ml)

Caini: Tratamentul infectiilor tubului digestiv si ale tractului respirator si tractului urogenital
(inclusiv prostatitd, medicatie antibioticd adjuvanta pentru piometrie), infectiilor pielii si plagilor,
otitei, cauzate de tulpini sensibile de: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Pisici: Tratamentul infectiilor tubului digestiv si ale tractului respirator si tractului urogenital (ca
medicatie antibiotica adjuvantd pentru piometrie), infectiilor pielii si plagilor cauzate de tulpini
sensibile de: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella

spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

- Doza: 5 mg/kg greutate corporald o data pe zi, prin injectare subcutanata, timp de pana la
5 zile.

Au fost puse la dispozitie mai multe studii brevetate si numeroase publicatii stiintifice care au
documentat eficacitatea enrofloxacinei, administrata injectabil si/sau pe cale orala, pentru a
demonstra eficacitatea impotriva bacteriilor mentionate anterior pentru indicatiile vizate atat la
caini, cat si la pisici.

Datele furnizate constau din studii realizate cu mai multe scheme de dozare Tn care cel mai
frecvent a fost utilizatd doza de 5 mg/kg greutate corporald. In celelalte cazuri, a fost utilizats o
combinatie de administrare parenterala si orala sau numai calea parenterala. Totusi, analiza
rezultatelor nu a permis realizarea unei diferentieri intre datele privind eficacitatea si atribuirea
unei anumite scheme de dozare. In sustinerea datelor privind eficacitatea, a fost prezentat$
literatura de specialitate publicatd, insa, in general, au lipsit date specifice si au fost utilizate
scheme de dozare variabile. Prin urmare, pentru justificarea dozei, s-a tinut cont de o analiza
farmacocinetica/farmacodinamica. Analiza farmacocineticd/farmacodinamica demonstreaza ca
rapoartele farmacocinetica/farmacodinamica sunt in mare masura depasite pentru agentii patogeni
gram-negativi. Rapoartele C,,,,/CMI si ASC/CMI pentru Staphylococcus spp. sunt, de asemenea,
adecvate pentru infectia gram-pozitiva la ambele specii.

Prin urmare, CVMP a considerat ca aceste indicatii pot fi acceptate pentru céini si pisici, atunci cand
se tine cont de faptul ca datele farmacocinetice/farmacodinamice prezentate sunt teoretic
predictive pentru eficacitatea clinicd buna in tratamentul infectiilor bacteriene vizate de produse, iar
eficacitatea produselor a fost confirmata de studii de teren si de experienta clinicd buna de mai
mult de doudzeci de ani.

Iepuri (concentratie de 25 mg/ml)

Tratamentul infectiilor tubului digestiv si ale tractului respirator cauzate de tulpini de Escherichia
coli, Pasteurella multocida si Staphylococcus spp. sensibile la enrofloxacina.

Tratamentul infectiilor pielii si plagilor cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus sensibile la
enrofloxacina.
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- Doza: 10 mg/kg greutate corporala, o data pe zi timp de 5 pdna la 10 zile consecutive prin
administrare subcutanata.

Iepurii sunt clasificati ca specie minora si, astfel, datele disponibile sunt evaluate in contextul
ghidului CVMP referitor la cerintele pentru datele privind eficacitatea si siguranta animalelor tinta
pentru medicamentele de uz veterinar destinate utilizérilor minore sau speciilor minore
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Datele disponibile au demonstrat ca enrofloxacina, datorita eficacitdtii si sigurantei sale, este unul
dintre cele mai frecvent utilizate antimicrobiene la lagomorfe pentru tratarea mai multor boli
diferite de origine bacteriana.

A fost prezentata documentatie care descrie utilizarile medicamentului de uz veterinar injectabil
atat in tratamentul infectiilor tubului digestiv, cat si ale tractului respirator, precum si pentru
tratamentul infectiilor pielii si plagilor. Toate datele clinice disponibile se referd numai la iepurii de
companie.

Enrofloxacina este autorizata, de asemenea, pentru administrarea pe cale orala la iepurii de ferma
din intreaga Europa si, prin urmare, CVMP a considerat ca utilizarea unei solutii injectabile ar putea
conduce la o expunere mai redusa decat calea orala, deoarece poate fi administrata individual
animalelor bolnave (cu dozare mai precisa pe baza greutatilor individuale ale animalelor) si poate
evita utilizarea tratamentului in masa.

De aceea, indicatia la iepurii de ferma trebuie considerata ca o extrapolare din celelalte date (calea
orala pentru iepurii de ferma si/sau iepurii de companie cu calea injectabila).

Documentatia furnizata a fost considerata acceptabild in sustinerea eficacitatii enrofloxacinei
fmpotriva infectiilor tubului digestiv si ale tractului respirator cauzate de Escherichia coli,
Pasteurella multocida si Staphylococcus spp.

in ceea ce priveste indicatia pentru tratamentul infectiilor pielii si pldgilor cauzate de
Staphylococcus aureus, datele disponibile au sugerat o vindecare bacteriologica incompleta, iar
datele farmacocinetice/farmacodinamice nu au fost disponibile.

Comitetul este constient de faptul ca (i) utilizarea enrofloxacinei in cuniculicultura ar putea conduce
la o crestere a rezistentei Staph. aureus, (ii) in prezent, sunt documentate izolate de Staph. aureus
multirezistente la mai multe tipuri de antimicrobiene si (iii) ca este posibil un transfer de bacterii
rezistente de la animale la om, afectand atat consumatorii, cat si ingrijitorii iepurilor.

Au fost analizate urmatoarele informatii care abordeaza preocuparea pentru riscul la adresa
sanatatii publice (consumatori si ingrijitori) din cauza potentialului de selectie al tulpinilor de Staph.
aureus rezistente la antibiotice ca urmare a utilizarii produsului la iepurii din care se obtin produse
alimentare:

- Intr-un studiu, 4,2 % din 71 de izolate de Staph. aureus recoltate intre 2006-2007 n
Germania au fost rezistente la enrofloxacing;

- Intr-un alt studiu, 56 de tulpini de Staph. aureus au fost izolate din fermele comerciale de
iepuri din diferite state membre si au fost testate pentru rezistentd. Autorii au concluzionat
ca rezistenta la agentii antimicrobieni a izolatelor de Staph. aureus care provin de la iepuri
este relativ rara in comparatie cu rezistenta izolatelor de Staph. aureus care provin de la
alte animale si de la om;

- Intr-o alta sesizare pentru o solutie orala de enrofloxacina [Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79)]3 comitetul a concluzionat c8 este probabil ca riscul s& fie minor la iepuri, in

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral 000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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comparatie cu alte specii, datorita volumului productiei de iepuri, si nu au fost considerate
necesare masuri pentru reducerea la minimum a riscurilor de rdspandire a Staphylococcus
aureus rezistent la meticilina (MRSA) de la acestia. Este posibil ca riscul la nivel individual
sa fie mai mare la iepuri in comparatie cu alte specii. Iepurii sunt crescuti in adaposturi
populate continuu, in care bacteriile rezistente ar putea sa persiste in timp, insa, totusi,
riscul global ar ramane scazut datorita consumului redus de carne de iepure;

- un studiu realizat in ferme de crestere intensiva a iepurilor in Spania a demonstrat o
prevalenta mare a tulpinilor de Staph. aureus, determinandu-se ca 17,2 % din acestea
erau rezistente la meticilind* De asemenea, studiul a relevat o rezistentd foarte mare la
chinolone (aproximativ 38 % pentru ciprofloxacind);

- un studiu a descris primul caz de Staph. aureus rezistent la meticilina asociat cu animalele
de ferma LA-MRSA (ST398, tipurile spa t034 si t5210) care a aparut la iepuri crescuti
intensiv pentru productia de carne si care au afectat lucratori de la ferma sau membrii
familiilor acestora®.

- Astfel cum a fost mentionat in documentul de reflectie al CVYMP privind utilizarea
fluorochinolonelor la animalele de la care se obtin produse alimentare — Precautii de
utilizare in RCP cu privire la recomandarile de utilizare prudent3®, fluorochinolonele trebuie
restrictionate la tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau se
preconizeaza ca vor raspunde insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Pentru anumite indicatii grave la animale, fluorochinolonele ar putea reprezenta unica alternativa
disponibild (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)7. Tn cazul dermatitelor cauzate de Staph. aureus la
iepuri, nu este autorizat niciun alt medicament de uz veterinar pentru aceasta indicatie la aceasta
specie de animale Tn UE.

Desi justificarea stiintifica pentru aceasta indicatie nu este atat de solida pe cat s-ar dori, s-a
obtinut o vindecare clinica (raspuns la tratament) de 87,5 % a infectiilor care au implicat Staph.
aureus, impreuna cu o vindecare bacteriologica de 66,67 %.

Tinand cont de lipsa de alternative terapeutice, in cazul in care aceasta indicatie nu ar fi acceptata,
acest produs, la fel ca multe alte medicamente antimicrobiene, ar putea fi utilizat in afara
indicatiilor terapeutice (in asa-numita cascada). Utilizarea in afara indicatiilor terapeutice lasa
decizia privind doza de utilizare la latitudinea medicului veterinar si prezinta un risc potential de
utilizare incorecta, putand creste, astfel, riscul de dezvoltare a rezistentei la antimicrobiene. in
plus, medicul veterinar va raméane fara un produs autorizat pentru tratamentul infectiilor pielii si
plagilor cauzate de Staph. aureus la iepuri. Aceasta ar putea determina probleme de bunastare a
animalelor. Se preconizeaza ca utilizarea acestor produse pentru aceasta indicatie sa nu fie
ridicatd, deoarece la iepuri produsul urmeaza a fi administrat parenteral cu frecventa de o injectie
pe zi, pentru o perioada de 5 pana la 10 zile.

- In concluzie, comitetul poate accepta aceastd indicatie tindnd cont de faptul cd aceasta este
o formulare injectabild si ca restrictiile necesare furnizate in RCP, impreuna cu perioada de
asteptare, ar fi in favoarea unei utilizari mai adecvate a medicamentului de uz veterinar la
iepuri, in comparatie cu utilizarea in cascada.

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit
holding and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

5 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union:
development of resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152.pdf
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Rozatoare, reptile si pasari ornamentale (concentratie de 25 mg/ml)

Tratamentul infectiilor tubului digestiv si ale tractului respirator in care experienta clinica, daca este
posibil sustinutd de testarea sensibilitatii organismului care produce infectia, indicd enrofloxacina ca
substanta de prima optiune.

- Doza pentru rozatoare: 10 mg/kg greutate corporala o data pe zi, prin injectare
subcutanata, timp de 5-10 zile consecutive.

- Doza pentru reptile: 5-10 mg/kg greutate corporald o data pe zi, prin injectare
intramusculard, timp de 5 zile consecutive.

- Doza pentru pdsari ornamentale: 20 mg/kg greutate corporald o datd pe zi, prin injectare
intramusculara, timp de 5-10 zile consecutive.

A fost pusa la dispozitie literatura de specialitate care sustine utilizarea enrofloxacinei la rozatoare
(de exemplu, hamsteri, gerbili, cobai), la reptile (serpi, soparle si chelonieni) si la pasari
ornamentale.

CVMP a considerat ca speciile tinta si indicatiile si dozele asociate pot fi acceptate deoarece toate
speciile sunt considerate a fi minore, iar in statele membre in care aceste specii tinta sunt
autorizate nu a fost raportat niciun motiv de ingrijorare privind siguranta sau eficacitatea.

Contraindicatii

Aceasta sectiune are in vedere o posibild hipersensibilitate la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipientii produsului.

Intrucat se stie c& enrofloxacina produce stimularea SNC, contraindicatiile la animalele epileptice
sau la animalele care sufera de convulsii sunt justificate.

Din cauza efectelor cunoscute ale chinolonelor asupra legaturilor articulare la cdinii in crestere,
contraindicatia la aceste animale este justificata.

Deoarece siguranta si eficacitatea produsului nu au fost evaluate la pisicile mai mici de
8 saptamani, contraindicatia la aceste animale este justificata.

S-a raportat ca enrofloxacina are un efect de deteriorare asupra cartilajului articular la caii in
crestere. Desi caii nu sunt autorizati ca specie tinta, comitetul a considerat ca in informatiile
referitoare la produs trebuie inclusa o contraindicatie pentru utilizarea la caii in crestere pentru
concentratiile de 50 mg/ml si 100 mg/ml.

Atentionari speciale si precautii speciale

Atentionarea privind posibile modificari degenerative ale cartilajului articular la vitei este sustinuta
de un studiu n care viteilor (cu varsta de 2 saptamani) li s-a administrat oral 0, 30 sau 90 mg de
enrofloxacind/kg greutate corporala pe zi timp de 14 zile. Au fost observate leziuni degenerative
primare n articulatiile genunchilor la toti viteii care au fost tratati cu 90 mg/kg greutate corporala
si la un vitel care a fost tratat cu 30 mg/kg greutate corporala.

Utilizarea enrofloxacinei la mieii in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat
modificari histologice la nivelul cartilajului articular, neasociate cu semne clinice.

De asemenea, sunt declarate proprietatile specifice ale enrofloxacinei atat cu privire la utilizarea ei
la animale cu tulburari renale, cat si la toxicitatea retiniana la pisici.

Frazele de atentionare sunt suficiente pentru a se asigura utilizarea produsului in conditii de
siguranta de catre persoana care il administreaza.

Au fost raportate efecte daunatoare asupra dezvoltarii oudlor pasarilor necrofage atunci cand aceste
pasari au ingerat carne de animale de ferm3 cérora li se administrase in prealabil fluorochinoloni. In
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consecinta, in tarile in care este permisa, ca masura de conservare, hranirea populatiilor de pasari
necrofage cu animale moarte trebuie mentinute avertizari speciale pentru a se reduce riscurile
pentru aceste pasari.

Reactii adverse

In cazuri foarte rare pot apdrea disfunctii ale tractului digestiv (de exemplu, diaree). Aceste semne
sunt, in general, slabe si tranzitorii.

Disfunctiile slabe si tranzitorii ale tractului digestiv sunt frecvente in asociere cu multe antibiotice,
inclusiv cu fluorochinolonele.

Toleranta locald a fost urmarita la porci, cai si caini in cursul studiilor clinice si/sau privind
toleranta.

Interactiunea cu alte medicamente

Aceasta sectiune privind interactiunile are in vedere toate interactiunile relevante dintre
enrofloxacina si alte substante.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta medicamentului de uz veterinar a fost stabilita, in functie de specie, prin studii specifice
la animale gestante sau in perioada de lactatie (vaci, scroafe).

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la alte
specii. Utilizarea trebuie sa se faca in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu a medicului
veterinar.

Supradozaj

Tn cazuri de supradozaje accidentale pot aparea disfunctii ale tractului digestiv (de exemplu,
varsaturi, diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat
doza recomandata.

S-a dovedit ca pisicile sufera leziuni oculare dupa administrarea dozelor mai mari de 15 mg/kg
greutate corporald o data pe zi timp de 21 de zile consecutive. S-a dovedit ca dozele de 30 mg/kg
greutate corporald administrate o data pe zi timp de 21 de zile consecutive provoaca leziuni oculare
ireversibile. La o doza de 50 mg/kg greutate corporald administrata o data pe zi timp de 21 de zile
consecutive, poate aparea orbirea. Supradozajul nu a fost documentat la caini, bovine, oi si capre.

in cazul supradozajului accidental nu exista antidot, iar tratamentul trebuie sa fie simptomatic.
Perioade de asteptare

Carne si organe de bovine (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 5 zile pentru carnea si organele de bovine dupa injectarea intravenoasa a dozei recomandate de
5 mg/kg greutate corporala.

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 10 zile pentru carnea si organele de bovine dupa injectarea subcutanata a dozei recomandate
de 5 mg/kg greutate corporala.
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Lapte de bovine (concentratie de 100 mg/ml)

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 3 zile pentru laptele de bovine dupa injectarea intravenoasa a dozei recomandate de 5 mg/kg
greutate corporala.

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 4 zile pentru laptele de bovine dupa injectarea subcutanata a dozei recomandate de 5 mg/kg
greutate corporala.

Carne si organe de oaie (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 4 zile pentru carnea si organele de oaie dupa injectarea subcutanata a dozei recomandate de
5 mg/kg greutate corporala.

Lapte de oaie (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 3 zile pentru laptele de oaie dupa injectarea subcutanata a dozei recomandate de 5 mg/kg
greutate corporala.

Carne si organe de capra (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Nu au fost disponibile date privind depletia reziduurilor. Pe baza datelor disponibile la oi si prin
adaugarea unui factor de incertitudine de 1,5 este sustinuta o perioada de asteptare de 6 zile
pentru carnea si organele de capra dupa injectarea subcutanata a dozei recomandate de 5 mg/kg
greutate corporala.

Lapte de capra (concentratii de 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Nu au fost disponibile date privind depletia reziduurilor. Pe baza extrapolarii perioadei de asteptare
stabilite pentru laptele de bovine, se recomanda o perioada de asteptare de 4 zile dupa injectarea
subcutanata a dozei recomandate de 5 mg/kg greutate corporala.

Porci (concentratii de 25 mg/ml, 50 mg/ml si 100 mg/ml)

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 13 zile pentru carnea si organele de porc dupa administrarea intramusculara a dozei
recomandate de 5 mg/kg greutate corporala.

Iepuri (concentratie de 25 mg/ml)

Au fost puse la dispozitie date privind depletia reziduurilor care au sustinut o perioada de asteptare
de 6 zile pentru carnea si organele de iepure dupa injectarea subcutanata a dozei recomandate de
10 mg/kg greutate corporala.

3. Evaluarea raportului beneficiu-risc

Datele furnizate sunt insuficiente pentru a justifica doua indicatii la bovine: (i) ,tratamentul
infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile de Histophilus somni sensibile la enrofloxacind” si
(i) ,tratamentul mastitei acute severe cauzate de tulpinile de Staphylococcus aureus sensibile la
enrofloxacind”. Ca urmare a motivelor de ingrijorare exprimate de CVMP cu privire la cele doua
indicatii mentionate anterior, CVMP a recomandat eliminarea lor din informatiile referitoare la
produs.

In cursul acestei sesizéri si avand in vedere obiectul procedurii, au fost prezentate date adecvate in
sustinerea urmatoarelor doze (in functie de indicatii):
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Oi si capre: 5 mg de enrofloxacind/kg greutate corporala o data pe zi, prin injectare subcutanata,
timp de 3 zile.

Caini si pisici: 5 mg de enrofloxacind/kg greutate corporald o data pe zi, prin injectare subcutanata,
timp de pana la 5 zile.

Iepuri si rozatoare: 10 mg de enrofloxacind/kg greutate corporald o data pe zi, prin injectare
subcutanata, timp de 5-10 zile.

Reptile: 5-10 mg de enrofloxacina/kg greutate corporald o data pe zi, prin injectare
intramusculara, timp de 5 zile.

Pasari de ornament: 20 mg de enrofloxacind/kg greutate corporald o data pe zi, prin injectare
intramusculara, timp de 5-10 zile.

Referitor la speciile tinta bovine si porci, a fost identificat un risc cu privire la o doza insuficienta
impotriva agentilor patogeni tinta la bovine si porci. Evaluarea generala a datelor prezentate (date
clinice, farmacocinetice/farmacodinamice si privind rezistenta) au indicat ca este posibil ca doza de
2,5 mg/kg greutate corporald/zi sa nu permita eliminarea completa a bacteriilor, ceea ce poate
duce la dezvoltarea unei rezistente crescute.

Prin urmare, pentru a optimiza doza si a evita dezvoltarea rezistentei, s-a concluzionat ca doza de
2,5 mg/kg greutate corporald/zi trebuie eliminata pentru toate indicatiile la bovine. Aceasta se
aplica si la porci pentru infectii ale tubului digestiv si septicemii cauzate de E. coli.

In urma evaluarii datelor disponibile, au fost stabilite perioadele de asteptare si sunt recomandate
o serie de contraindicatii si fraze de atentionare pentru a se asigura utilizarea produselor in conditii
de siguranta.

Raportul general beneficiu-risc al produsului a fost considerat pozitiv sub rezerva modificarilor
recomandate in informatiile referitoare la produs (vezi Anexa I11).

Motive pentru modificarea rezumatelor caracteristicilor
produselor, etichetarii si prospectelor

Tntrucat:

e CVMP a considerat ca obiectul procedurii de sesizare constd in armonizarea rezumatelor
caracteristicilor produselor, etichetarii si prospectelor;

e CVMP a evaluat rezumatele caracteristicilor produselor, etichetarea si prospectele propuse de
titularii autorizatiilor de introducere pe piata si a analizat toate datele prezentate in ansamblu;

CVMP a recomandat modificari ale autorizatiilor de introducere pe piata pentru Baytril 2,5 % solutie
injectabild, Baytril 5 % solutie injectabild si Baytril 10 % solutie injectabild si denumirile asociate
mentionate in Anexa I pentru care rezumatele caracteristicilor produselor, etichetarea si
prospectele sunt stabilite in Anexa Il1.
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Anexa 111

Rezumatele caracteristicilor produselor, etichetarea si
prospectele



ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 25 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina 25 mg
Excipient:
Alcool butilic 30 mg.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie limpede, culoare galben deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini, pisici, porci (purcei), iepuri, rozatoare, reptile si pasari ornamentale.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Céini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otitda ( externa / medie ), determinate de

tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvantd cu antibiotice
pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Porci ( purcei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

lepuri

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale: Escherichia coli, Pasteurella multocida si Staphylococcus spp.

Tratamentul infectiilor pielii si plagii determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale:
Staphylococcus aureus.
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Rozatoare, reptile si pasari ornamentale
Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, unde experienta clinica, daca este posibil,

prima alegere.

4.3  Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau suferd de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cainii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de céini,
cu varsta mai mica de 8 luni, la rasele mari de cdini, cu varsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte
mari de ciini, cu varsta mai mica de 18 luni.

Nu se va utiliza la pisici cu varsta mai mica de 8 saptadmani.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,
determinata de posibila rezistenta Incrucisata.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la animale cu
insuficienta renala.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decét cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire (a se vedea sectiunea
4.10).

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spala mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala. in cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.
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Alte masuri de precautie

In tdrile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o masura de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziune s fie afectatd prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, in general, usoare si tranzitorii.

Reactii locale la locul de injectare
La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot s& apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

La céini, poate apare o reactie locald moderata si tranzitorie (cum ar fi edem).

La iepuri, pot sa apara reactii (de la inrosire la leziuni ulcerative, cu pierdere profunda de tesut). Ele
pot persista cel putin pana la 17 zile dupa injectare.

La reptile si pasari, echimoze musculare pot apérea in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, Insa au
evidentiat efecte fetotoxice la doze maternotoxice.

Mamifere
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd In timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Paésari si reptile
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei de ouat. A se folosi
numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist la
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi Intarziata.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacind la caini, pentru a se
evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrarii
concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in
timpul fazei de eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitentd de enrofloxacina si flunixin a
crescut ASC si timpul de Injumatatire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a
redus Cmax al enrofloxacinei.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

Céini si pisici

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml / 5 kg greutate corporald, zilnic,
prin injectare subcutanatd, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi Inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacina comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzatoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.

Porci (_purcei
2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data
pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg
de greutate corporald, care corespunde la 2 ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.
Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

lepuri
10 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 2 ml/ 5 kg greutate corporald, o data pe zi prin

injectare subcutanata pentru 5 pana la 10 zile consecutive.

Rozatoare

10 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 0,4 ml / kg greutate corporald, o data pe zi prin
injectie subcutanatd pentru 5 pana la 10 zile consecutive. Daca este necesar, in functie de severitatea
semnelor clinice, aceasta doza poate fi dublata.

Reptile
Reptilele sunt ectoterme, bazandu-se pe surse de caldurd externe pentru a mentine temperatura

corpului lor la un nivel optim pentru functionarea corecta a tuturor sistemelor corpului. Metabolismul
substantelor si activitatea sistemului imunitar sunt, prin urmare, in mod esential dependente de
temperatura corpului. Prin urmare, medicul veterinar trebuie sa fie constient de cerintele de
temperatura corecti a speciilor de reptile respective si starea de hidratare a pacientului. In plus, trebuie
sa se considere ca exista diferente mari In comportamentul farmacocinetic al enrofloxacinei intre
diferite specii, care in plus vor influenta decizia cu privire la doza corecta de "numele produsului ( a se
completa la nivel national )". Prin urmare, recomandarile facute aici pot fi utilizate doar ca un punct
de plecare pentru stabilirea dozei individuale.

5-10 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 0,2-0,4 ml/ kg greutate corporala, o data pe zi prin
injectare intramusculara, timp de 5 zile consecutive.

O prelungire a intervalului de tratament cu 48 de ore poate fi necesari in cazuri individuale. In
infectiile complicate, doze mai mari si perioade mai lungi de tratament pot fi necesare. Prezenta
sistemului portal renal la reptile determina administrarea prudenta a substantelor ori de cite ori este
posibil in jumatatea din fata a corpului.

Pasari ornamentale

20 mg / kg greutate corporald, care corespunde la 0,8 ml / kg greutate corporala, o data pe zi prin
injectare intramusculara, pentru 5 pana la 10 zile consecutive. In cazul infectiilor complicate doze mai
mari pot fi necesare.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Tn caz de supradozare accidentald pot si apara tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.

Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce a primit doze mai mari de 15 mg/kg o data pe zi timp de 21
zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o datd pe zi, timp de 21 de zile consecutive au
provocat leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o datd pe zi timp de 21 zile
consecutive, pot produce orbire.

La caini, iepuri, rozatoare mici, reptile si pasari, supradozarea nu a fost documentata.

In caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

lepuri:

Carne si organe: 6 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care sunt destinate pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJOLMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintita este determinata de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declanseaza evenimente care conduc la o, ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependentd de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive,
cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, ( 1) mutatiile punctiforme
din genele care codifici ADN-giraza si / sau topoizomeraza [V care conduce la modificari ale enzimei
respective, (ii ) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii)
mecanisme de eflux, (iv ) rezistenta mediata de plasmide si ( v ) proteine de protectie ale

Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecventa.
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5.2  Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupa injectare parenterala. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci), cu o proportie mica pana la moderatd de legare de proteinele plasmatice (aproximativ
20 péana la 50%). Enrofloxacina este metabolizatd in substanta activad ciprofloxacind, la aproximativ
40% la caini i mai putin de 10% la pisici si porci.

La papagalii gri Africani concentratiilor ciprofloxacinei serice au fost 3-78% din doza de
enrofloxacind, cu un raport in crestere de ciprofloxacini / enrofloxacina la doze multiple.

Enrofloxacin si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile tintd, de exemplu, plaman, rinichi,
piele, ficat si atingand de 2 pana la 3 ori concentratii mai mari decat in plasma. Substantd parinte si
metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urina si fecale.

Acumularea 1n plasma nu se produce dupa un interval de 24 de ore de tratament.

Caini Pisici lepuri Porci Porci
Rate de dozare (mg/kg gc) 5 5 10 2,5 5
Calea de administrare sC sC sC im im
T max (D) 0,5 2 / 2 2
Crax (1g/ml) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (pg-h/ml) / / / 6,6 15,9
Timp de  injumatatire / / / 13,12 8,10
terminal (h)
Timp de Injumatatire pin 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73
eliminare (h)
F (%) / / / 95,6 /

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool butilic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Sfaturi pentru manipulare: A nu se refrigera sau congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna (de tip I) cu dop din clorobutil politetrafluoroetilen (PTFE) cu sistem flip-off
compus din corp de aluminiu si capac flip-off din plastic.

Marimi de ambalaj:
Flacon de 50 ml si 100 ml in cutie de carton.
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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 COMERCIALIZARE

Se va completa national.

{Nume si adresa }

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Se va completa national

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Se va completa national
< Data primei autorizari:> <{ZZ/LL/AAAA}><{ZZ lund AAAA} >

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Se va completa national.
<{LL/AAAA}>

35/90



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 25 mg/ml solutie injectabila
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de solutie contine:
Enrofloxacina 25 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

5.  SPECII TINTA

Caini, pisici, porci (purcei), iepuri, rozatoare, reptile si pasari ornamentale

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

lepuri:

Carne si organe: 6 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care sunt destinate pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

38/90



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 25 mg/ml solutie injectabila
Enrofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de solutie contine:
Enrofloxacina 25 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

5.  SPECII TINTA

Caini, pisici, porci (purcei), iepuri, rozatoare, reptile si pasari ornamentale

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

SC, IM
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

lepuri:

Carne si organe: 6 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care sunt destinate pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” \

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Lot {numar}
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
<Nume inventat> 25 mg/ml solutie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Se va completa national.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Se va completa national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 25 mg/ml solutie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml de solutie contine 25 mg enrofloxacind si 30 mg alcool butilic drept conservant

4 INDICATIE (INDICATII)

Céini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otitd ( externa / medie ), determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvanta cu antibiotice
pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Porci ( purcei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

lepuri

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale: Escherichia coli, Pasteurella multocida si Staphylococcus spp.

Tratamentul infectiilor pielii si plagii determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale:
Staphylococcus aureus.

Rozitoare, reptile si pasari ornamentale
Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, unde experienta clinica, daca este posibil,

prima alegere.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau sufera de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cdinii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de céini,
cu varsta mai mica de 8 luni, la rasele mari de cdini, cu varsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte
mari de cdini, cu varsta mai mica de 18 luni.

Nu se va utiliza la pisici cu varsta mai mica de 8 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, in general, usoare si tranzitorii.

Reactii locale la locul de injectare
La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot s& apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

La céini, poate apare o reactie localda moderata si tranzitorie (cum ar fi edem).

La iepuri, pot sa apara reactii (de la nrosire la leziuni ulcerative, cu pierdere profunda de tesut). Ele
pot persista cel putin pana la 17 zile dupa injectare.

La reptile si pasari, echimoze musculare pot apérea in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

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

7.  SPECII TINTA

Caini, pisici, porci (purcei), iepuri, rozatoare, reptile si pasari ornamentale.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml / 5 kg greutate corporala, zilnic,
prin injectare subcutanata, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi Inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacina comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzitoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.
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Porci (_purcei
2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data
pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg
de greutate corporald, care corespunde la 2 ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.
Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

lepuri

10 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 2 ml/ 5 kg greutate corporald, o data pe zi prin
injectare subcutanata pentru 5 pana la 10 zile consecutive.

Rozitoare

10 mg / kg greutate corporald, care corespunde la 0,4 ml / kg greutate corporald, o data pe zi prin
injectie subcutanatd pentru 5 pana la 10 zile consecutive. Daca este necesar, in functie de severitatea
semnelor clinice, aceasta doza poate fi dublata.

Reptile
Reptilele sunt ectoterme, bazandu-se pe surse de caldura externe pentru a mentine temperatura

corpului lor la un nivel optim pentru functionarea corecta a tuturor sistemelor corpului. Metabolismul
substantelor si activitatea sistemului imunitar sunt, prin urmare, in mod esential dependente de
temperatura corpului. Prin urmare, medicul veterinar trebuie sa fie constient de cerintele de
temperatura corecta a speciilor de reptile respective si starea de hidratare a pacientului. Tn plus, trebuie
sa se considere ca exista diferente mari In comportamentul farmacocinetic al enrofloxacinei intre
diferite specii, care in plus vor influenta decizia cu privire la doza corecta de "numele produsului ( a se
completa la nivel nagional )". Prin urmare, recomandarile facute aici pot fi utilizate doar ca un punct
de plecare pentru stabilirea dozei individuale.

5-10 mg / kg greutate corporald, care corespunde la 0,2-0,4 ml/ kg greutate corporald, o data pe zi prin
injectare intramusculara, timp de 5 zile consecutive.

O prelungire a intervalului de tratament cu 48 de ore poate fi necesara in cazuri individuale. In
infectiile complicate, doze mai mari si perioade mai lungi de tratament pot fi necesare. Prezenta
sistemului portal renal la reptile determina administrarea prudenta a substantelor ori de céte ori este
posibil in jumatatea din fata a corpului.

Pasari ornamentale

20 mg / kg greutate corporala, care corespunde la 0,8 ml / kg greutate corporala, o daté pe zi prin
injectare intramusculara, pentru 5 pana la 10 zile consecutive. In cazul infectiilor complicate doze mai
mari pot fi necesare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porci:

Carne si organe: 13 zile.
lepuri:

Carne si organe: 6 zile.
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Nu este autorizata utilizarea la pasarile care sunt destinate pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa {abrevierea
utilizata pentru data expirarii}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Data la care produsul trebuie eliminat trebuie sa fie inregistrata pe eticheta flaconului de sticla dupa ce
flaconul a fost desigilat (deschis) pentru prima data.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,
determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la animale cu
insuficienta renala.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decat cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire (a se vedea sectiunea
Supradozare).

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spdla mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Alte masuri de precautie

In tdrile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o masura de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziune sa fie afectata prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, insa au
evidentiat efecte fetotoxice la doze maternotoxice.
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Mamifere
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Pasari si reptile
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei de ouat. A se folosi
numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist la
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi Intarziata.

Trebuie avut grija in timpul utilizérii concomitente de flunixin si enrofloxacina la cini, pentru a se
evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrarii
concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in
timpul fazei de eliminare. Astfel, la caini, administrarea concomitentd de enrofloxacina si flunixin a
crescut ASC si timpul de Injumatatire plasmatica a flunixinului si a crescut timpul de injumatatire si a
redus Cmax al enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
In caz de supradozare accidentala pot sa apara tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.

Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce a primit doze mai mari de 15 mg/kg o data pe zi timp de 21
zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o datd pe zi, timp de 21 de zile consecutive au
provocat leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o datd pe zi timp de 21 zile
consecutive, pot produce orbire.

La caini, iepuri, rozatoare mici, reptile si pasari, supradozarea nu a fost documentata.

In caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic

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

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

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

Se va completa national

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 50 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina 50 mg
Excipient:
Alcool butilic 30 mg.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, culoare galben deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, cdini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Caprine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.
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Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Caini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator Si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otita ( externd / medie ), determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvanta cu antibiotice
pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale, de
exemplu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. si Proteus spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau suferda de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cdinii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de céini,
cu varsta mai mica de 8 luni, la rasele mari de cdini, cu varsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte
mari de cdini, cu varsta mai mica de 18 luni.

Nu se va utiliza la pisici cu varsta mai mica de 8 saptdmani.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,

determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la animale cu
insuficienta renala.
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Atentie deosebitd ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decét cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire. Pentru pisici cu
greutatea corporald mai mica de 5 kg, doza de 25 mg/ml este mai potrivitd pentru a se evita riscul de
supradozare (a se vedea sectiunea 4.10).

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporald timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificéri
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spala mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Alte masuri de precautie

Tn tarile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o masura de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziune s fie afectatd prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, n general, usoare si tranzitorii.

Reactii locale la locul de injectare

La vitei reactii locale tisulare tranzitorii pot sa apara in cazuri foarte rare si poate fi observata pana la
14 zile.

La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot s& apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

La céini, poate apare o reactie locala moderata si tranzitorie (cum ar fi edem).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse Tn timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, insa au
evidentiat efecte fetotoxice la doze maternotoxice.

Mamifere

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist la
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin si enrofloxacina la cdini, pentru a se
evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrarii
concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in
timpul fazei de eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitentd de enrofloxacina si flunixin a
crescut ASC si timpul de injumatétire plasmatica a flunixinului Si a crescut timpul de injumatatire Si a
redus C.x al enrofloxacinei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

Vitei
5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe
zi, timp de 3 -5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate
corporald, 0 data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.
Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine si caprine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe
Zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporala, o
data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg
de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml / 10 kg greutate corporala, zilnic,
prin injectare subcutanata, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzatoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Tn caz de supradozare accidentald pot si apara tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.

Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce a primit doze mai mari de 15 mg/kg o data pe zi timp de 21
zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o datd pe zi, timp de 21 de zile consecutive au
provocat leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o datd pe zi timp de 21 zile
consecutive, pot produce orbire.

La caini, bovine, ovine si caprine supradozarea nu a fost documentata.

In caz de supradozare accidentali nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Vitei:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 10 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJO1IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune
Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au

fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintita este determinatd de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declanseaza evenimente care conduc la o, ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependenti de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid Si
activitatea bactericida este dependenta de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive,
cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.
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Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, ( 1) mutatiile punctiforme
din genele care codifica ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la modificari ale enzimei
respective, (ii ) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii)
mecanisme de eflux, (iv ) rezistentd mediata de plasmide Si ( v ) proteine de protectic ale

Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecventa.
5.2  Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupa injectare parenterald. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci si bovine), cu o proportie mica pand la moderatd de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pana la 50%). Enrofloxacina este metabolizata in substanta activa ciprofloxacina, la
aproximativ 40% la cini si mai putin de 10% la pisici Si porci.

Enrofloxacin si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile tintd, de exemplu, plaman, rinichi,
piele, ficat si atingand de 2 pana la 3 ori concentratii mai mari decat in plasma. Substanta parinte Si
metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urina si fecale.

Acumularea In plasma nu se produce dupa un interval de 24 de ore de tratament.

In lapte, cea mai mare parte a substantei active este ciprofloxacina. In general concentratiile maxime
de substanta sunt atinse la 2 ore dupa tratament si aratd o expunere totala de aproximativ 3 ori mai
mare pe 24 ore, interval de dozare, comparativ cu plasma.

Caini Pisici Porci Porci Bovine Vitei
Rate de dozare (mg/kg gc) 5 5 2,5 5 5 5
Calea de administrare sC sC im im iv SC
T max (D) 0,5 2 2 2 / 1,2
Crax (1g/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (pg-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Timp de  injumatatire / / 13,12 8,10 / 2,34
terminal (h)
Timp de Injumatatire pin 44 6,7 7,73 7,73 2,2 /
eliminare (h)
F (%) / / 95,6 / / /

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool butilic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Sfaturi pentru manipulare: A nu se refrigera sau congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna (de tip I) cu dop din clorobutil politetrafluoroetilen (PTFE) cu sistem flip-off
compus din corp de aluminiu si capac flip-off din plastic.

Marimi de ambalaj:
Flacon de 50 ml si 100 ml in cutie de carton.
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 COMERCIALIZARE

Se va completa national.

{Nume si adresa }

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Se va completa national

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Se va completa nagional
< Data primei autorizari:> <{ZZ/LL/AAAA}><{ZZ luna AAAA}>

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Se va completa national.
<{LL/AAAA}>
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 50 mg/ml solutie injectabila
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de solutie contine:
Enrofloxacina 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, cini, pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 10 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.
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Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>
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‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 50 mg/ml solutie injectabila
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de solutie contine:
Enrofloxacina 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, cdini, pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

i.v, s.c., i.m.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 10 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.
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Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
<Nume inventat> 50 mg/ml solutie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Se va completa national.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Se va completa national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 50 mg/ml solutie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml de solutie contine 50 mg enrofloxacind si 30 mg alcool butilic drept conservant

4 INDICATIE (INDICATII)

Vitei

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Caprine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.
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Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

Céini

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (inclusiv prostatita, terapia adjuvanta
cu antibiotice pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, otita ( externd / medie ), determinate de
tulpini sensibile la enrofloxacina ale: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. si Proteus spp.

Pisici

Tratamentul infectiilor tractului digestiv, respirator si urogenital (ca terapie adjuvanta cu antibiotice
pentru piometru ), infectii ale pielii si plagii, determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale, de
exemplu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. si Proteus spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau sufera de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cainii tineri in timpul perioadei lor de crestere, de exemplu la rasele mici de caini,
cu varsta mai mica de 8 luni, la rasele mari de cdini, cu varsta mai mica de 12 luni, la rasele foarte
mari de ciini, cu varsta mai mica de 18 luni.

Nu se va utiliza la pisici cu varsta mai mica de 8 saptamani.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6. REACTII ADVERSE

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, in general, usoare si tranzitorii.

Reactii locale la locul de injectare

La vitei reactii locale tisulare tranzitorii pot sa apara in cazuri foarte rare si poate fi observata pana la
14 zile.

La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot s& apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

La céini, poate apare o reactie locala moderata si tranzitorie (cum ar fi edem).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

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

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei), ovine, caprine, porci, cdini, pisici.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Vitei
5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporala, o data pe
zi, timp de 3 -5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutad determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate
corporald, o datd pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine si caprine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe
Zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/10 kg greutate corporala, o
data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg
de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/10 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in gat la baza urechii.
Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Caini si pisici

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml / 10 kg greutate corporala, zilnic,
prin injectare subcutanatd, pana la 5 zile.

Tratamentul poate fi Inceput cu produs injectabil si intretinut cu enrofloxacind comprimate. Durata
tratamentului trebuie sa se bazeze pe durata tratamentului aprobat pentru indicatia corespunzatoare in
informatiile despre produs a produsului comprimat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei:

Dupa injectie intravenoasa: Carne si organe: 5 zile.

Dupa injectie subcutanata: Carne si organe: 10 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Ovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa {abrevierea
utilizata pentru data expirarii}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Data la care produsul trebuie eliminat trebuie sa fie inregistrata pe eticheta flaconului de sticla dupa ce
flaconul a fost desigilat (deschis) pentru prima data.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,
determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la animale cu
insuficienta renala.

Atentie deosebita ar trebui sa fie acordata atunci cand se utilizeaza enrofloxacina la pisici, deoarece
doze mai mari decat cele recomandate pot determina deteriorarea retinei si orbire. Pentru pisici cu
greutatea corporald mai mica de 5 kg, doza de 25 mg/ml este mai potrivitd pentru a se evita riscul de
supradozare (a se vedea sectiunea Supradozare).

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacina / kg greutate corporala timp de 14 zile.
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Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spila mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordata atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala. In cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, insa au
evidentiat efecte fetotoxice la doze maternotoxice.

Mamifere

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist la
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi Intarziata.

Trebuie avut grija in timpul utilizarii concomitente de flunixin Si enrofloxacina la cdini, pentru a se
evita reactiile adverse. Scaderea clearance-ului acestor substante ca urmare a administrarii
concomitente a flunixinului si enrofloxacinei indica faptul ca aceste substante interactioneaza in
timpul fazei de eliminare. Astfel, la cdini, administrarea concomitentad de enrofloxacina si flunixin a
crescut ASC si timpul de injumatétire plasmatica a flunixinului Si a crescut timpul de injumatatire Si a
redus C . al enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
In caz de supradozare accidentala pot sa aparad tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.

Pisicile au suferit leziunile oculare dupa ce a primit doze mai mari de 15 mg/kg o data pe zi timp de 21
zile consecutive. Doze de 30 mg/kg, administrate o datd pe zi, timp de 21 de zile consecutive au
provocat leziuni oculare ireversibile. La 50 mg/kg administrate o datd pe zi timp de 21 zile
consecutive, pot produce orbire.

La caini, bovine, ovine si caprine supradozarea nu a fost documentata.

In caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

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

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Se va completa national

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 100 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipient:
Alcool butilic 30 mg.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, culoare galben deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, ovine, caprine i porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Caprine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.
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Porci

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

4.3  Contraindicatii

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau sufera de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,

determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacina / kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei In crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spdla mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.
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Alte masuri de precautie

In tdrile unde hranirea populatiei de vulturi cu animale moarte este permisa ca o masura de conservare
(a se vedea Decizia Comisiei 2003/322/EC), exista riscul ca rata de ecloziune s fie afectatd prin
administrarea de carcase de la animale care au fost tratate cu acest produs medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, Tn general, usoare si tranzitorii.

Tn cazuri foarte rare, tratamentul intravenos la bovine pot provoca reactii de soc, probabil ca rezultat al
insuficientei circulatorii.

Reactii locale la locul de injectare
La porci, dupa administrarea intramusculara a produsului, pot sa apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizidnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile gestante in timpul primul trimestru de
gestatie. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru de gestatie.

Utilizarea produsului la vacile in ultimele 3 trimestre de gestatie trebuie sa se bazeze pe o evaluare
beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Ovine si caprine
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatda de medicul veterinar responsabil.

Porci

Siguransa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei.

A se folosi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Produsul poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist la
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.
49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.
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Bovine
5 mg enrofloxacina/kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe
zi, timp de 3 -5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacinid/kg greutate corporala,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Mamita acutd determinatd de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa lenta o datd pe zi timp de doua
zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administrati pe cale subcutanati. In acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupa injectarea subcutanata.

Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine si caprine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe
Zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporala, o
data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg
de greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in gat la baza urechii.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

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

In caz de supradozare accidentald pot si apara tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.
La bovine, ovine si caprine supradozarea nu a fost documentata.

in caz de supradozare accidentald nu exista antidot si tratamentul trebuie si fie simptomatic.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Dupa injectie intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanata:
Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 zile.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.
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Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJO1IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mod de actiune
Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au

fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintita este determinata de legarea
non - covalentd a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declanseaza evenimente care conduc la o, ucidere rapida a bacteriilor
patogene dependenti de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid Si
activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive,
cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, ( 1) mutatiile punctiforme
din genele care codifica ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la modificari ale enzimei
respective, ( ii ) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii)
mecanisme de eflux, (iv ) rezistentd mediata de plasmide Si ( v ) proteine de protectic ale

Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasta clasa de antimicrobiene este frecventa.
5.2  Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina se absoarbe rapid dupa injectare parenterala. Biodisponibilitatea este mare (aproximativ
100% la porci si bovine), cu o proportie micd pana la moderatd de legare de proteinele plasmatice
(aproximativ 20 pand la 50%). Enrofloxacina este metabolizata in substanta activa ciprofloxacina, la
aproximativ 40% la rumegatoare si mai putin de 10% la porci.

Enrofloxacin si ciprofloxacina se distribuie bine in toate tesuturile tintd, de exemplu, plaman, rinichi,
piele, ficat si atingand de 2 pana la 3 ori concentratii mai mari decat in plasma. Substantd parinte si
metabolitul activ sunt eliminate din organism prin urina si fecale.

Acumularea in plasma nu se produce dupa un interval de 24 de ore de tratament.

In lapte, cea mai mare parte a substantei active este ciprofloxacini. In general concentratiile maxime
de substanta sunt atinse la 2 ore dupa tratament si aratd o expunere totald de aproximativ 3 ori mai
mare pe 24 ore, interval de dozare, comparativ cu plasma.
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Porci Porci Bovine Vitei
Rate de dozare (mg/kg gc) 2,5 5 5 5
Calea de administrare im im iv sC
T max (D) 2 2 / 3,5
Crmax (Hg/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Timp de  injumatatire | 13,12 8,10 / 7,8
terminal (h)
Timp de injumatatire pin | 7,73 7,73 2,3
eliminare (h)
F (%) 95,6 / / 88,2

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool butilic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Sfaturi pentru manipulare: A nu se refrigera sau congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna (de tip I) cu dop din clorobutil politetrafluoroetilen (PTFE) cu sistem flip-off
compus din corp de aluminiu si capac flip-off din plastic.

Marimi de ambalaj:
Flacon de 50 ml si 100 ml in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
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.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Se va completa national.

{Nume si adresa }

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Se va completa national

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Se va completa national
< Data primei autorizari:> <{ZZ/LL/AAAA}><{ZZ luna AAAA}>

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Se va completa national.

<{LL/IAAAA}>
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 100 mg/ml solutie injectabila
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de solutie contine:
Enrofloxacina 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine, porci

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

i.v.: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

s.c : Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 zile.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.
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Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA si INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>
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‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 100 mg/ml solutie injectabila
Enrofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de solutie contine:
Enrofloxacina 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine, porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

i.v., s.c.,i.m.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

i.v.: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

s.c.: Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 zile.

Ovine:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

83/90



Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA si INDEMANA COPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
<Nume inventat> 100 mg/ml solutie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Se va completa national.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Se va completa national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<Nume inventat> 100 mg/ml solutie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml de solutie contine 100 mg enrofloxacina si 30 mg alcool butilic drept conservant

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Ovine

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.

Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Caprine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.
Tratamentul mamitelor determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Staphylococcus aureus si
Escherichia coli.

Porci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animalele care sunt epileptice sau sufera de convulsii, deoarece enrofloxacina poate
provoca stimularea SNC.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

6. REACTII ADVERSE

Afectiuni ale tractului digestiv (de exemplu, diaree) pot sa apara in cazuri foarte rare. Aceste semne
sunt, Tn general, usoare si tranzitorii.

Tn cazuri foarte rare, tratamentul intravenos la bovine pot provoca reactii de soc, probabil ca rezultat al
insuficientei circulatorii.

Reactii locale la locul de injectare
La porci, dupd administrarea intramusculara a produsului, pot s& apara reactii inflamatorii. Ele pot
persista pana la 28 zile dupa injectare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate n acest prospect, va rugadm

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine si porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporala, o data pe
zi, timp de 3 -5 zile.
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Artrita asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacinid/kg greutate corporala,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Mamita acuta determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa lenta o datd pe zi timp de doua
zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administrati pe cale subcutanati. In acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupa injectarea subcutanata.

Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Ovine si caprine

5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o data pe
Zi prin injectare subcutanata, timp de 3 zile.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 6 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacind / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporala, o
data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacina / kg
de greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gat la baza urechii.

Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald ( gc ) ar trebui sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Dupa injectie intravenoasa:
Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupa injectie subcutanata:
Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 zile.

Qvine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 3 zile.

Caprine:

Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa {abrevierea
utilizata pentru data expirarii}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Data la care produsul trebuie eliminat trebuie sa fie inregistrata pe eticheta flaconului de sticla dupa ce
flaconul a fost desigilat (deschis) pentru prima data.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la enrofloxacind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone,
determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporald timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei In crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochi. Indepartati imediat, cu multa apa, orice stropi veniti
in contact accidental cu pielea sau ochii. Dupa utilizare se vor spala mainile. Nu este permis consumul
de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Trebui sa fie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In cazul de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie:

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile gestante in timpul primul trimestru de
gestatie. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante in primul trimestru de gestatie.

Utilizarea produsului la vacile in ultimele 3 trimestre de gestatie trebuie sa se bazeze pe o evaluare
beneficiu-risc efectuatad de catre medicul veterinar responsabil.

Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.

Qvine si caprine

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Porci

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei. A se folosi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

89/90



Produsul poate fi utilizat la scroafe in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza enrofloxacina concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza antagonist la
chinolone (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).

Nu se utilizeaza concomitent cu teofilina deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
In caz de supradozare accidentala pot sd apard tulburari ale tractului digestiv (de exemplu voma,
diaree) si tulburari neurologice.

La porci, nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata.

La bovine, ovine si caprine supradozarea nu a fost documentata.
In caz de supradozare accidentald nu existd antidot Si tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

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

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Se va completa national

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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