REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




" 1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
ENROFLOX 400, 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gaina (bloﬂen) 5
porcine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:
lg produs contine:

Substanta activa:
Entofloxacing....... e 400 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3, FORMA FARMACEUTICA:
Premix pentru furaj medicamentat pentru administrarea in furaj.
Pulbere de culoare alb gilbuic

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Speciile tinta:
Pui de gaina (broilert)
~ Porcine

4.2.Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta:

. La pui de gaina (broileri) in prevenirea (in efeclivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul afectiuniior gastrointestinale produse de Escherichia coli.
La porcine in tratameniul bolilor respiratorii asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la enrofloxacina.

4.3.Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in caz de sensibilitate cunoscuta la enrofloxacina sau la excipientul produsului.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistenta la quinoione.

Nu se utilizeaza produsul in cazul tulburarilor de crestere ale cartilajelor sifsau in timpul lezariii
aparatului locomotor in special la nivelul articulatiilor,

4.4, Atentionarispeciale pentru fiecare specie tinta:

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in
toasta masa acestuia.

4.5, Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiate si lacale privind produsele
. antimicrobienele,

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, raspund
mai putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informaiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.




- Utilizarea produsului in afara instructiunilor din  RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la enrofloxacina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene
din grupa quinolonelor ca urmare a rezistentei incrucisate. o
Ingerarea hranei medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolii. In caz de
ingerare insuficienta a furajului medicamentat se va revizui schema de tratament. ‘

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale o
Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la enrofloxacina vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar,

Pentru a evita expunerea in cursul pregatirii furajului medicamentat se va purta echipament de
protectic adecvat( salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

A nu se manea, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spala mainile.

In caz de ingerare accidentala, se spala imediat gura cu apa si se solicita asistenta medicala, In caz
de contact accidentat cu pielea se spala zona cu apa si sapun. In caz de contact accidental cu ochii
se spala din abundenta cu apa curata de la robinet. o
Daca in urma expunerii apar iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asistenta medicald si sa ardtati
medicului aceasta atentionare. 5 _
Umflarea fefei, buzelor §i ochilor sau respiratia dificild reprezintd simptome severe si necesitd
asisten{a medicald de urgenti.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse sunt minore. Voma si anorexia sunt cele mai comune efecte.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse }

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) :
- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat.:
La porcine produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si Jactatie.
Nu se utilizeaz la pasarile care produc oua pentru consum uman.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

In combinatie cu tetraciclina si antibiotice macrolide enrofloxacina are efect antagonist,

Absorbtia enrofloxacinei poate fi redusa in cazul in care produsul este administrat impreuna cu
substante care contin magneziu si aluminiu.

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreazd pe cale orala (prin incorporare in furaj), timp de 5 zile consecutiv, in
doze diferite, in functie de specie, varsta, greutate corporala, stare fiziologica si stare de sanatate.
Pentru tratamentul masal recomandam calcularea corecta a greutatii corporale totale si a
cantitatii de produs ce trebuie administrata, precum si prepararea de preamestecuri, pentru o
omogenizare corecta,

La porcine : trebuie asiguratii o doza de 5 mg substantd activi/kg greutate corporala /zi, timp de
5 zile consecutiv. :

Cantitatea de Enroflox 400 (CEP) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale (GCT) a
efectivului care va fi tratat si Consumul de Furaj Total (CFT) al efectivului in 24 ore utilizan
formula: . '
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;CEP —w per 1000 Kg de furaj
400xCFT

5=doza/kg g.v.
400 = mg de enrotloxacina/ | g Enroflox 400

La pui de gaina (broileri) : trebuie asipurata o doza de 10 mg substantd activi/kg greutate
“corporald/zi, timp de 5 zile consecutiv.

Cantitatea de Enroflox 400 (CEP) se va calcuia pe baza Greutitii Corporale Totale (GCT) a
efectivului care va fi tratat si Consumul de Furaj Total (CFT) al efectivului in 24 ore utilizand
formula;

CEP= w, per 1000 Kg de furgj
: 400x CFT

10 = doza / kg g.c.
400 = mg de enrofloxacina/ 1 g Enroflox 400

Consumul de furaj medicamentat depinde de starea clinica a animalelor,
Pentru a obtine o doza corecta, concentratia de enrofloxacina trebuie ajustata corespunzator.

4.10. Supradozare(simptome,proceduri de urgenta,antidoturi) dupa caz
Nu depasiti doza recomandata.

{n cazul supradozirii accidentale tratamentul este simptomatic.

NU existd antidot specific

4,11, Timp de asteptare:

Carpe si organe -

Pui de gaina (broileri}: 7 zile

Porci: 7 zile

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oua sau care urineaza sa produca oua pentru consum
wman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Antimicrobiene pentru uz sistemic, fluorochinolone,enrofloxacina
Codul ATCvet: QI0OIMAS0

5.1. Proprietati farmacodinamice:

. Enrofloxacina este un antibiotic din grupa fluoroquinolonelor cu un larg spectru bactericid.
Actioneaza asupra bacteriilor Gram pozitive si Gram negative in care sunt incluse mai multe
specii: Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp., E.coli., Enterobacter spp., Campylobacter spp.,
Shigella spp., Salmonella spp., Aeromonas spp., Haemophillus spp., Proleus spp., Yersinia spp.,
Serratia spp., Vibrio spp., Brucella spp., Chlanmydia spp., Staphylocei (incluzand unele tulpini
meticilin rezistente), Mycoplasma spp. si Mycobacterium spp.

Nu este activa asupra bacteritlor anaerobe si actioneaza variabil asupra infectiilor cu
Streptococcus spp. Fluoroquinolonele actioneaza asupra metabolismului bacterian prin inhibarea
a doua enzime ale ADN-ului. In functie de tipul de baclerie, aceste enzime reprezinta fie
obiectivul primar sau secundar al actiunii antimicrobiene. La bacteriile Gram negative(de ex
E.coli), fluoroquinolonele inhiba ADN-giraza, la cele Gram pozitive cum este Sta])hllococcus
. aureus inhiba topoizomeraza IV, § -




‘ e . .
5.2, Particularitati farmacocinetice:

Absorbtia orala a fluoroquinolonelor este in general rapida la speciile monogastrice si vitei. Pana
fa 80% din doza ingerata este absorbita in sistemul circulator, Peak-ul plasmatic este atins rapid,
fiind cuprins intre. 1 si 2 ore dupa ingestie la caine, sobolan si maimuta. Concentratia maxima
atinsa dupa administrarea orala a unei singure doza de enrofloxacina este de 2.5, 1.4, 5.4, 0.9, 0.5
ore la pui, curci, vitei, caini si cai, Administrarea concomitenta a magneziului si aluminiului
continand antiacide scade biodisponibilitatea fluoroquinolonelor. Exeretia fluoroquinolonelor se
face in primul rand la nivelul rinichilor si secundar prin ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1.Lista excipientilor:
Dextroza monohidrat

6.2, Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatlb:htate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare,

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 28 zile.

6.4. Precautii speciale de depozitare:

A nu se pastra ta temperaturi mai mari de 25°C.
* A nu se refrigera sau congela,

A se pistra Tn ambalajul original.

A se pastra Tn loc uscat.

A se proteja de lumina direct.

6.5. Natura si compozitia ambalajului;

Ambalaj primar: '

Pungi din folie laminata polictilena tereftatat/ aluminiu/ polietilena de joasa densitate x 50 g, 100 g, 1kg.
Punga X 5 kg avind forma de sticld, din folie laminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/ pohetliena de
joasa densitate,

Sac din folie laminata polietilena tereftalat/ aluminiu/ polietilena de joasa densitate x 10 kg, 20 kg mchlse
prin termosudare

Ambalaje secundare:

Cutie de carton x 200 pungix 50g
Cutie de carton x 100 pungi x 100 g
Cutie de carton x 15 pungi x 1 kg,
Cutie de carton x4 pungi x 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzmea unor astfel de
produse trebuie eliminate fn conformitate cu cerintele {ocale




7.lDETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
- S.C. CRIDA PHARM S.R.L. '

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.
. '8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

-9, DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

28.07.2014

' 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

" INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

DE



/Nék’d; LU, 2

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTON '
Cutie de carton x 200 pungix 50g

Cutie de carton x 100 pungi x 100 g

Cutie de carton x 15 pungi x 1 kg,

Cutie de carton x4 pungi x S kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
ENROFLOX 400, 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gaina (broileri) si
porcine ‘ : '

Enrofloxacina

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
lg produs contine:
Substanta activa:
Enrofloxacina ..........cocovvvvinennn 400 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere ‘

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI x | :
200 pungix 50g '
100 pungi x 100 g
15 pungi x 1 kg,
4 pungi x 5 kg

5. SPECII TINTA

Pui de gaina (broileri) si porcine

' 6. INDICATIE (INDICATLI) ' |

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Administrare pe cale orald in furgj
La porcine: trebuie asiguratd o doza de 5 mg substantd activa/kg greutate corporalid /zi, timp de §
zile consecutiv.
La pui de gaina (broileri); trebuie asigurata o doza de 10 mg substanti activii/kg greutate
corporald/zi, timp de 5 zile consecutiv.

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Pui de gaina (broileri); 7 zile
Porci: 7 zile

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum
umarn. { oo




- |9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
~ Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP { luna/an};

. Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original; 28 zile _

Perioada de valabilitate a produsulul medicainal veterinar dupa incorporarea in furaj: 28 zile

| 11. CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela,
A se pastra in ambalajul original.
A se péstra Tn loc uscat,
A se proteja de lumina directd.

112, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsulu.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$1 CONDITII SAU RESTRICTTI
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazii numai pe bazi de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LAVEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se [dsa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE, SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
5.C. CRIDA PHARM S.R.L.Str. Intrarea Vagonetului nr 2.Bl 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
ROMANIA. Tel./fax +40 021 430 4399 E-mail :office@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot { numar}




INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi x 50g, 100 g,, 1 kg, 5 kg, sac x 10 kg, 20 kg, din folie laminata polictilena tereftalat/
aluminiu/ polietilena de joasa densitate

Punga x 5 kg avéind forma de sticld, din folie laminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/
polietilena de joasa densitate.

1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' |
ENROFLOX 400, 400 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gaina (broileri }si |
porcine '
Enrofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE : |
t g produs contine:

Substanta activa:

Enrofloxacing .....coceovvviiiiiiinnnninnnn 400 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere '

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Pungii x 50g, 100 g, | kg, sac x 10 kg, 20 kg
Punga x 5 kg

5, SPECTI TINTA

Pui de gaina (broileri) si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orald in furaj

La porcine : trebuie asiguratdi o doza de 5 mg substanti activa/kg greutate corporald /zi, timp de 5
zile consecutiv,

La pui de gaina (broileri): trebuie asigurata o doza de 10 mg substantd activi/kg greutate
corporald/zi, timp de 5 zile consecutiv.

Cititi prospectul inainte de utilizare

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pui de gaina (broileri) : 7 zile

Porci : 7 zile

Nu se utilizeaza [a pasérile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum
uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare




[ 10. DATA EXPIRARII . ]
EXP { luna/an};
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporarea in furaj: 28 zile

’ 1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra [a temperaturi mai mari de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela,
A se pastra In ambalajul original,
- A se péstra n loc uscat,
A se proteja de lumina directi.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe etichets.

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

" Eliminarea: cititi prospetul produsului.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITU SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refets veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor,

‘[ 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.Str. Intrarea Vagonetului nr 2.Bl 101, ap 47.Sector 6
Bucuresti. ROMANIA. Tel /fax +40 021 430 4399 E-mail :office@cridapharm.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE,
COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot { numar}
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PROSPECT

L‘NROFLOX 400 4()0 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gaina (broileri) si
porcine. ; .

1. NUMELE SI ADRESA DE TINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI ‘
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti, Tel./fax +40 021 430 4399 E-mail :office(@cridapbarm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL. PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS,

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calaragi.Tel/fax: + 40 024
251 5005 E-mail : office(@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

ENROFLOX 400, 400 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gaina (br01ler1)
si porcine

Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare gram produs contine:

Substanta activa:

EnrofloXacing ..oooveereeeririmrioiniiniinssnieescnnaenenees 400 mg

4, INDICATIE (INDICATII}

La pui de gaina in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat). si
tratamentul afectiunilor gastrointestinale produse de Escherichia coli.

La porcine in tratamentul bolilor respiratorii asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la enrofloxacina. :

5. CONTRAINDICATII:

Nu se utilizeaza in caz de sensibilitate cunoscuta la enrofloxacina sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistenta la quinolone.

Nu se utilizeaza produsul in cazul tulburarilor de crestere ale cartilajelor si/sau in timpul
lezarilor aparatului locomotor in special la nivelul articulatiilor .

6. REACTH ADVERSE:

Reactiile adverse sunt minore. Voma si anorexia sunt cele mai comune efecte.
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

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

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv 1ap0rtdrlle Frecventa
reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
1zolate)




Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect vi rug
informati medicul veterinar. RAET

7. SPECII TINTA:
Porcine si pui de gaina (broileri)

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

- ‘Produsul se administreazi pe cale orala (prin incorporare in furaj), timp de 5 zile consecutiv,
in doze diferite, in functie de specie, varsta, greutate corporala, stare fiziologica si stare de
sanatate.

Pentru tratamentul masal recomandam calcularea corecta a greutatii corporale totale si a
cantitatii de produs ce trebuie administrata, precum si prepararea de preamestecuti, pentru o
omogenizare corecta.

La porcine : trebuie asiguratd o doza de 5 mg substanti activi/kg greutate corporala /zi, timp
de 5 zile consecutiv.
Cantitatea de Enroflox 400 Premix (CEP) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale

(GCT) a efectivului care va fi tratat si Consumul de Furaj Total (CFT) al efectivului in 24 ore
folosind formula:

5. k,
P = M; per 1000 Kg de furaj
400x CFT

5=doza/kggv.
400 = mg de enrofloxacin/ 1 g Enroflox 400Premix

La pui de gaina (broileri): trebuie asigurata o doza de 10 mg substanti activi‘kg greutate
corporald/zi, timp de 5 zile consecutiv.
Cantitatea de Enroflox 400Premix (CEP) se va calcula pe baza Greutétii Corporale Totale
{GCT) a efectivului care va fi tratat si Consumul de Furaj Total (CFT) al efectivului in 24 ore
folosind formula:

CEP= W; per 1000 Kg de furaj
‘ 400x CFT
10 =doza/kg g.v.
400 = mg de enrofloxacin/ 1 g Enroflox 400 Premix

Consumul de furaj medicamentat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine
o doza corecta, concentratia de enrofloxacin trebuie ajustata corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corespunzitoare se va determina cit mai exact greutatea corporala
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

Consumul de furaj trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantata dozarea adecvata. In cazul
in care consumul de furaj nu corespunde cantitatilor peniru care au fost calculate
concentratiile recomandate, concentratia de ENROFLOX 400 Premix trebuie adaptata astfel

incat animalele sa asimileze doza recomandata, in caz .contrar trebuind si fie luata in
considerare o alta medicatie. R




10 TIMP DE ASTEPTARE'
Carne si organe
Pui de gaina (bréileri): 7 zile
Porci : . 7 zile

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum umar,

11, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pistra la temparaturi mai mart de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se péstra In ambalajul original.

A se proteja de lumind.

A se pistra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupd data expirfirii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile _
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medlcamentat
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma
in toasta masa acestuia.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele,

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice,
raspund mai putin la alte clase de substante antimicrobiene. '

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referltoare
la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalente1
rezistentei la enrofloxacina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene din grupa quinolonelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Ingelal ea hranei medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolii. In caz. de
ingerare insuficienta a furajului medicamentat se va revizui schema de tratament.

Precautii speciale pentru personalul care administreaza produsul: ‘

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la enrofloxacina vor evita contactul cu produsul
medicinal veterinar. -
Pentru a evita expunerea in cursul pregatirii furajului medicamentat se va purta echipament
de protectie adecvat ( salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

A nu se mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spala
mainile,

In caz de ingerare accidentala se spala imediat gura cu apa si se solicita asistenta medicala. In
caz de contact accidental cu pielea se spala zona cu apa si sapun. In caz de contact a(;c1denta1

cu ochii se spala din abundenta cu apa curata de la robinet. f v
[ :




Daca in urma expunerii apar iritatii pe piele trebuie sa solicitati asistenta medicals si sa
ardtati medicului acest prospect
Umflarea fetei, buzelor st ochilor sau respirafia dificild reprezintd simptome severe si necesiti
asisten{d medicald de urgenti. :
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:
La suine produsul poate fi utilizat in pericada de gestatie si lactatie.
Nu se utilizeazi la pasarile care produc oua pentru consum uman.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
In combinatie cu tetraciclina si antibiotice macrolide enrofloxacina are efect antagonist.
Absorbtia enrofloxacinei poate fi redusa in cazul in care produsul este administrat impreuna
cu substante care contin magneziu si aluminiu.
Supradozare:
Nu depasiti doza recomandata.
In cazul supradozarii accidentale tratamentul este simptomatic,
- NU existd antidot specific.
Incompatibilitati:
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:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de ecliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare, Aceste misuri contribuie la protectia
mediului,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Octombrie 2019

15. ALTE INFORMATII:

Ambalaj primar:

Punga din folie laminata polietilena tereftalat/ aluminiu/ polietilena de Jjoasa densitate x 50 g, 100 g, ,
1 kg

Punga x 5 kg avind forma de sticld, din folie laminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/ polietilena de joasa
densitate.

Sac din folie laminata polietilena tereftalat/ aluminiu/ polietilena de Jjoasa densitate x 10 kg, 20 kg.
inchise prin termosudare

Ambalaje secundare:

Cutie de carton x 200 pungix S50 g

Cutie de carton x 100 pungi x 100 g

Cutie de carton x 15 pungi x 1 kg,

Cutie de carton x 4 pungi x 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al deginatorului autorizafiei de comercializare.




