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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 200 mg comprimat pentru cini

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:

Substanta activi :
EnrofloXacina. .......c.coeeoeiiuiccoiiiiieeeeeees oo 200,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat marcat, in forma de trifoi, de culoare bej,
Comprimatul poate fi divizat in patru pirti egale.
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4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Céini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La céini;
- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si infectiilor
tractului urinar superior cauzate de Escherichia Coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale si profunde.
4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la cdini tineri sau in crestere (caini cu varsta mai mica de 12 luni (rase mici) sau sub 18
luni (rase mari) deoarece produsul poate cauza modificiri ale cartilajului epifizar la cateii in crestere.
A nu se utiliza la cdini cu tulburiri convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea SNC.

A nu se utiliza la cdini cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone sau la oricare dintre excipientii
produsului.
A nu se utiliza in caz de rezistenta la chinolone deoarece exista rezistent incrucisatd aproape completa

fata de alte chinolone si rezistentd incrucisati completi fati de fluorochinolone.

A nu se administra impreund cu tetracicline, fenicoli si macrolide datorita posibilitétii aparitiei efectelor
antagoniste.
Vezi sectiunea 4.7 si 4.8.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
asteapta sd raspunda slab fata de alte clase de antimicrobiene.

Ori de cite ori este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie si se bazeze pe testarea

susceptibilitatii.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza cresterea prevalentei
rezistentei bacteriilor fatd de fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Politicile antimicrobiene locale si oficiale trebuie luate in considerare cand se utilizeaza produsul.
Utilizati produsul cu grija la cdini cu afectiuni grave hepatice sau renale.

Piodermita este de obicei secundara la o boala preexistenta. Este recomandat s se determine cauza
primard i sd se tratezeé-animalul in consecinta.

Comprimatele m&éﬁéébile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentala, pastrati comprimatele
departe de animale.

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

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

In cazul ingerdrii accidentale, solicitati urgent sfatul medicului si prezentati prospectul.

Spalati mainile dupd manipularea produsului.

in cazul contactului cu ochii, spalati cu foarte multé apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Posibile alterari ale cartilajului articular la cateii in crestere (vezi 4.3 contraindicatii).

in cazuri rare se observa voma si anorexie.

fn cazuri rare pot apérea reactii de hipersensibilitate. in acest caz, administrarea produsului trebuie
intrerupta.

Pot apirea semne neurologice (convulsii, tremur, ataxie, agitatie).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea in timpul gestatiei:

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

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

Utilizarea in timpul lactatiei:

Datoritd faptului ca enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea nu este recomandata 1in timpul
lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu flunixin trebuie ficutd sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece interactiunile dintre aceste medicamente poate cauza efecte adverse datorita intérzierii
elimindrii din organism.

Administrarea concomitenti cu teofilina trebuie ficuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece pot creste nivelurile serice de teofilina.

Utilizarea concomitentd cu produse ce contin magneziu §i aluminiu (cum ar fi antiacide si sucralfat)
poate reduce absorbtia enrofloxacinei. Aceste medicamente trebuie administrate cu o pauza de 2 ore
intre ele.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare orala.
5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala o data pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 40 kg ,

zilnic, timp de:

- 10 zile in infectiile tractului urinar inferior
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- 15 zile in infectiile tractului urinar superior si In infectiile tractului urinar inferiogaspc‘iate cu
prostatitaPand la 21 zile in piodermita superficiala depinzand de raspunsul clinic © ¥
- Péna Ja 49 zile in piodermita profunda depinzand de raspunsul clinic

. ~ A A I T P . .,‘ Loagan
Tratamentul trebuie recalculat in cazul in care nu apar imbunatatiri clinice pana la jumaétatea perioade1 .

v

de tratament.

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg XEDEN 200 mg Greutatea cainelui
Numarul de comprimate Numarul de Numarul de (kg
pe zi comprimate pe zi comprimate pe zi
Ya >2 <4
12 >4 <6,5
Y Vi >6,5 <8,5
1 2 >38.,5 <11
1Y% ) >11 <13,5
1% /2 > 13,5 <17
Y4 2 >17 <25
1 Y4 >25 <35
1% 1 >35 <40
1% 1 > 40 <45
1% 1 Y4 >45 <50
1% 1Y >50 <55
2 1% > 55 <65
1% > 65 <80

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

Comprimatele sunt aromate i sunt bine acceptate de caini. Comprimatele pot fi administrate direct in
gura cdinelui sau simultan cu mancarea, daci este necesar.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafata uniforma,
cu partea marcata orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu varful degetului aratitor, exercitati o
usoara presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in jumatati.
Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o ugoard presiune pe mijlocul unei jumititi cu degetul arititor
pentru a o rupe 1n doud parti.

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

Supradozarea poate cauza vomi si semne nervoase (tremurdturi musculare, lips de coordonare si
convulsii) care pot face necesari intreruperea tratamentului.

In absenta unui antidot cunoscut, se aplici metode de eliminare a medicamentului si tratament
simptomatic.

Daci este necesar, administrarea de aluminiu sau magneziu continuti de antiacide sau carbon activat
poate fi utilizata pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei.
Conform literaturii de specialitate, semne de supradozare cu enrofloxacina la ciine, precum inapetenta

si tulburari gastrointestinale, au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandata cand a fost
administratd doua saptimani.

Nu au fost observate semne de intoleranti la cinii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandati
timp de o luna.
4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

-
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJ01MA90
Grupa farmacoterapeutica: Fluorochinolone

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un antibiotic de sintezd apartinand grupei fluorochinolonelor care actioneazd prin
inhibarea topoizomerazei II, o enzima implicata in mecanismul replicdrii bacteriene.

Enrofloxacina exercitd o activitate bactericida dependentd de concentratie cu valori similare de
concentratie minima inhibitorie si concentratii minime bactericide. De asemenea posedd o activitate
impotriva bacteriilor aflate in faza stationard prin alterarea permeabilitatii membranei celulare externe
fosfolipide a peretelui celular.

In general, enrofloxacina este activa fatd de un spectru larg de bacterii Gram-negative, in special fatd de
Enterobacteriaceae.
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. si Enterobacter spp. sunt in general sensibile.

Pseudomonas aeruginosa este variabil sensibila si de obicei cand este sensibild are un MIC mai mare
decat alte microorganisme sensibile.

Staphylococcus aureus si Staphyloccus intermedius sunt de obicei sensibile.

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

Inducerea rezistentei la quinolone poate fi dezvoltatd prin mutatii la nivelul genei giraza a bacteriei si
prin schimbari ale permeabilititii celulare pentru quinolone.
Conform standardului CLSI (CLSI Tulie 2013), CMI pentru Enferobacteriaceae si Staphylococcus spp.
sunt urmétoarele:
e Valorile CMI pentru enrofloxacina la cdini (pentru picle, tesuturi moi, aparat respirator si tract
urinar inferior) sunt: S <0,5 pg/ml; I:1_2 pg/ml; R>4 ug/ml.

5.2  Particularitiiti farmacocinetice

Enrofloxacina este metabolizata rapid pentru a forma un compus activ, ciprofloxacina.
Dupi administrarea orald a XEDEN 200 (5 mg/kg) la caini:
e Concentratia maximi in plasma de enrofloxacina (1,72 ug/ml) a fost observata la o ora de la
administrare.
e Concentratia maximi in plasma de ciprofloxacina (0,32 png/ml) a fost observata la 2 ore de la
administrare.
Enrofloxacina este excretati preponderent prin rinichi. O mare parte a substantei active sia
metabolitilor ei se gisesc in urind.
Enrofloxacina este in mare masura distribuita in organism. Concentratiile tisulare sunt de multe ori
mai mari decit cele serice. Enrofloxacina trece de bariera hematoencefalica. Nivelul de legare a
proteinei din ser este de 14% la caini. Timpul de injumatitire in ser este de 3-5 ore la caini (5 mg/kg).
Aproximativ 60% din doza este excretata sub forma de enrofloxacini neschimbati, iar restul sub
forma de metaboliti, printre altele ciprofloxacina. Clearance-ul total este de aproximativ 9ml/minut/kg
greutate corporala la céini.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjuritor
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pulbere de ficat de porc
Drojdie



Celulozi microcristalini
Croscarmeloza sodica : .
Copovidoni oS
Dioxid de siliciu coloidal anhidru \ ' .
Ulei de ricin hidrogenat T
Lactozd monohidrat Qe
6.2  Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.

Orice parti de comprimat divizat trebuie eliminat dupi 3 zile.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale de pastrare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister compus din: blistere din folie termosudata PVDC-TE-PVC/Aluminiu cu 6 comprimate/blister

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANTA

8. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160340

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEL

15.11.2010/20.10.2016



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebaza de prescriptie veterinara.




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 200 mg comprimat pentru céini
Enrofloxacini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un comprimat contine:
EnrofloXacing...........coovveeeevieeeeeeeeeeesoo 200,00 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

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

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5.  SPECII TINTA
Caini

6.  INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Eliminare: Cititi prospectul.



13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

,Nurai pentru uz veterinar”.
Se elibereazd numai pe bazi de prescriptie veterinara.

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

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160340

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (serie):




PRODUS MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 200 mg comprimat pentru céini

PARTEAIB

A - ETICHETARE - BLISTER

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 200 mg comprimat pentru ciini
Enrofloxacind

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

3. DATA EXPIRARII

EXP : lund/an

4. NUMARUL SERIEI

Serie:

S. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT
XEDEN 200 mg comprimat pentru ciini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere ‘
53950 Louverné

FRANTA
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 200 mg comprimat pentru cdini
Enrofloxacina

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

Un comprimat contine:

Substanta activi:
EnrofloXACina......ccouveeouiiereienrer it ere e 200,0 mg
Comprimat

Comprimat marcat, in forma de trifoi, de culoare bej,

4 INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la cini tineri sau in crestere (caini cu varsta mai mica de 12 luni (rase mici) sau sub 18
luni rase mari) deoarece produsul poate cauza modificari ale cartilajului epifizar la céteii in crestere.
A nu se utiliza la cdini cu tulburari convulsive deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea SNC.

A nu se utiliza la caini cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipientii produsului.




A nu se utiliza in caz de rezistenta la chinolone deoarece exista rezistents incrucisati aproape completa

5 EH

fata de alte chinolone si rezistentd incrucisati completa fatd de fluorochinolone.
A nu se administra fmpreuna cu tetracicline, fenicoli si macrolide datoriti posibilitatii aparitiei
efectelor antagoniste.

Vezi si sectiunea ,,Utilizare in perioada de gestatie si lactatie” si ,,Interactiuni ”.
6. REACTII ADVERSE

Posibile alterri ale cartilajului articular la citeii in crestere (vezi contraindicatii).

In cazuri rare se observa vomi si anorexie.

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

Pot apédrea semne neurologice (convulsii, tremur, ataxie, agitatie).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE
Utilizare orala.
5> mg enrofloxacind/kg greutate corporala o dati pe zi, echivalent cu un comprimat pentru 40 kg ,
zilnic, timp de:

- 10 zile 1n infectiile tractului urinar inferior

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

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

- Péndla 49 zile in piodermita profundi depinzand de raspunsul clinic

Tratamentul trebuie recalculat in cazul in care nu apar imbunatétiri clinice pana la jumitatea perioadei
de tratament.

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg XEDEN 200 mg Greutatea cainelui
Numarul de comprimate Numdérul de Numirul de (kg
pe zi comprimate pe zi comprimate pe zi

Va >2 - <4

V2 >4 - <65

Y Ya >6,5 - <85

1 Vi >85 - <Il
1Y V5 > 11 - <135

1% ) >13,5 - <17

Ya ) >17 - <25

1 Y >25 - <35

1% 1 >35 - <40

| 1% I > 40 <45
1% 1 Va >45 - <50

1% 1Y% >50 - <55

2 1% =55 - <65

1% ﬂ >65 - <80




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

‘9. "RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromate si sunt bine acceptate de caini. Comprimatele pot fi administrate direct in
gura ciinelui sau simultan cu mancarea, daca este necesar.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafata uniforma,
cu partea marcati orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu vérful degetului arititor, exercitati o
usoari presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in jumatati.
Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o usoard presiune pe mijlocul unei jumatati cu degetul aratator
pentru a o rupe in doud parti.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
Comprimatele divizate trebuie péstrate in blister.

Orice parti de comprimat divizat care raman dupa 3 zile trebuie eliminat.

A nu se utiliza dupa data expirarii Inscrisa pe blister si cutia de carton.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
asteaptd sa raspunda slab fata de alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate cauza cresterea prevalentei
rezistentei bacteriilor fata de fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Politicile antimicrobiene locale si oficiale trebuie luate in considerare cand se utilizeaza produsul.
Utilizati produsul cu grija la cini cu afectiuni grave hepatice sau renale.

Piodermita este de obicei secundara la o boala preexistenta. Este recomandat sd se determine cauza
primari si sa se trateze animalul in consecinta.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele
departe de animale.

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

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone, trebuie sa evite orice contact cu
produsul.

In cazul ingerdrii accidentale, solicitati urgent sfatul medicului si prezentati prospectul.

Spalati mainile dupa manipularea produsului.

In cazul contactului cu ochii, spalati cu foarte multa apa.




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

Utilizarea in timpul gestatiei:

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

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

Utilizarea in timpul lactatiei:

Datoritd faptului ci enrofloxacina trece in laptele matern, utilizarea nu este recomandata in timpul
lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu flunixin trebuie facuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece interactiunile dintre aceste medicamente poate cauza efecte adverse datoriti intarzierii
elimindrii din organism.

Administrarea concomitentd cu teofilina trebuie facuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar
deoarece pot creste nivelurile serice de teofilina.

Utilizarea concomitentd cu produse ce contin magneziu sau aluminiu (cum ar fi antacide sau sucralfat)
poate reduce absorbtia enrofloxacinei. Aceste substante trebuie administrate cu o pauza de 2 ore intre
ele.

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

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

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

In absenta unui antidot cunoscut, se aplicd metode de eliminare a medicamentului si tratament
simptomatic.

Daca este necesar, administrarea de aluminiu sau magneziu continuti de antacide sau carbon activat
poate {i utilizata pentru a reduce absorbtia enrofloxacinei.

Conform literaturii de specialitate, semne de supradozare cu enrofloxacina la cdine, precum inapetenta
si tulburari gastrointestinale, au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandati cénd a fost
administratd doua s&ptamani.

Nu au fost observate semne de intoleranti la ciinii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandati
timp de o luna.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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
Septembrie 2021
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

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

Nu toate ambalajele pot fi comercializate.

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



