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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Interflox Oral RO, 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, curci si iepuri
2. COMPOZITIA CALITATIVASI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede de culoare galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini, curci si iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile ia enrofloxacina:

Gaini

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Curci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

lepuri
Tratamentul infectiilor cauzate de Pasteurella multocida si enterita bacteriana cauzata de infectia cu
E. coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucigata la (fluoro)chinolone
la efectivele carora le este destinat tratamentul.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Tratamentul infectiilor cauzate de Mycoplasma spp. este posibil sa nu eradice agentul patogen.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
bacteriene la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratarea afectiunilor clinice care au raspuns slab sau care
se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene. Rezistenta la Mycoplasma synoviae a
fost raportata si la nivelul UE.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea sau ochii. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, spalati
zona cu apa din abundenta.

A se spala mainile si zonele cutanate expuse dupa utilizare.

Sunt interzise consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

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 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza la puicutele de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In vitro, combinatia de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi macrolidele sau
tetraciclinele si fenicolii, are ca rezultat efecte antagoniste. Administrarea concomitenta cu substante
care contin aluminiu sau magneziu poate reduce absorbtia enrofloxacinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala, in apa de baut.

Gaini si curci: doza recomandata este 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/ zi, timp de 3-5
zile consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; infectile mixte si formele cronice progresive sunt tratate
timp de 5 zile consecutiv. Daca nu se obtine nicio imbunatatire clinica in decurs de 2-3 zile, trebuie
luatd Tn considerare terapia antimicrobiana alternativa pe baza testelor de susceptibilitate.
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Determinati greutatea corporala a pasarilor cat mai corect posibil pentru a evita subdozarea.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Interflox Oral RO necesara pentru perioada de tratament, dupa
cum urmeaza:

Numarul total de paséri x Greutatea corporald medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per
Zi.

Interflox Oral RO poate fi introdus direct in bazinul de alimentare sau folosind pompa de dozare a
apei.

lepuri: doza recomandata este 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/ zi, timp de 5 zile
consecutiv.
Determinati greutatea corporala a iepurilor cat mai corect posibil pentru a evita subdozarea.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Interflox Oral RO necesara pentru perioada de tratament, dupa
cum urmeaza:

Numarul total de iepuri x Greutatea corporala medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per
Zi.

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata la fiecare 24 ore. Apa de baut medicamentata
trebuie sa fie singura sursa de apa de baut pe durata tratamentului. Asigurati-va ca a fost consumata
intreaga cantitate de apa.

Utilizati numai pre-solutie proaspata, preparata in fiecare zi, inainte de inceperea tratamentului.
Sistemul de pompare trebuie verificat periodic pentru a asigura tratamentul corespunzator. Goliti
sistemul de apa inainte de a incepe tratamentul si introduceti apa medicamentata.

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

Nu s-au observat reactii adverse clinice la géinile si curcile tratate cu doze de 10, respectiv 6 ori mai
mari decat doza terapeutica.

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere combinatd cu un consum crescut de apa de
baut posibil din cauza temperaturilor ridicate, poate fi asociata cu o potentiala afectare a cartilajului
articular.

4.11 Timp de asteptare

Gaini: carne si organe: 7 zile.

Curci: carne si organe: 13 zile.

lepuri: carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru
consum uman.

Nu se utilizeaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticad: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJOTMA90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doua enzime esentiale pentru replicarea si transcriptia ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV,
au fost identificate ca fiind tintele moleculare ale fluorochinolonelor. Ele moduleaz3 tiparul topografic
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al ADN-ului prin reactii de clivaj si relipire. Initial, cele doua catene ale ADN-ului dublu catenar sunt
scindate. Segmentul indepartat al ADN-ului trece apoi prin acest clivaj fnainte ca aceste catene sa
se reuneasca. Inhibarea specificd este determinatd de legarea necovalentd a moleculelor de
fluorochinolona Tntr-o unica etap3, intermediara in aceastd secventa de reactii in care ADN-ul este
scindat, dar cele 2 catene sunt legate covalent prin enzime. Complexele de replicare si translatie nu
pot trece de aceste complexe enzima-ADN-fluorochinolona si prin inhibarea sintezei ADN-ului si
ARNm se declanseaza evenimente care duc la o concentrare rapida a substantei active in bacteriile
patogene dependente pe care le infecteaza.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor Gram negative, Gram pozitive si Mycoplasma spp.
Susceptibilitatea in vitro a fost demonstratd pe tulpini de (i) specii Gram negative, cum ar fi
Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (i) Mycoplasma
gallisepticuin si Mycoplasma synoviae (vezi sectiunea 4.5).

Tipurile si mecanismele de rezistenta

S-a raportat ci rezistenta la fluorochinolona provine din 5 surse: (i) mutatii punctiforme ale genelor
care codificd ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea enzimei respective, (ii)
alterarea permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram negative, (iii) mecanismele de eflux, (iv)
rezistenta mediaté de plasmide si (v) proteinele protectoare ale girazei. Toate mecanismele conduc
la o susceptibilitate redusd a bacterilor la fluorochinolone. Rezistenta fincrucisatd fintre
fluorochinolonele din aceasts clasa de antimicrobiene este des intalnita.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Enrofloxacina administrata pasérilor in apa de baut este rapid si foarte bine absorbita, cu o
biodisponibilitate de aproximativ 90%. Concentratia plasmatica maxima de 2 mg/l este atinsa in 1,5
ore dupa o doz& unicad de 10 mg/kg greutate corporala, cu o biodisponibilitate sistemica totala de
14,4 mg-hr/l. Enrofloxacina este eliminatad din organism, cu un timp total de eliminare de 10,3
mi/min/kg. in cazul in care se administreaza ca apa de baut medicamentata fara intrerupere (doze
multiple), concentratia liniara atinsa de enrofloxacina per litru este intre 0.5 mg (curci) si 0,8 mg
(gaini). Valoarea medie a volumului ridicat de distributie (5L/kg) indica o buna penetrare tisulara a
enrofloxacinei. Concentratiile din tesuturile tinta, cum ar fi pulmonii, ficatul, rinichii, intestinele Si
tesutul muscular, depasesc cu mult concentratiile plasmatice. La pasari, enrofloxacina este slab
metabolizat in metabolitul sdu activ, ciprofloxacina (aproximativ 5%). Enrofloxacina este eliminata
din organism cu un timp de injumatatire de 6 ore. Legarea de proteine la pasari este de aproximativ
25%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Hidroxid de potasiu

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati majore

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: 3
ani.

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

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 100 ml, 500 ml, 1000 mi si bidoane de 5000 ml, albe, din polietilena de inaltd densitate,
inchise cu capace albe cu filet din polietilena de inaltad densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

lIfov 077090

Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Flacoane de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane de 5000 mi, albe, din polietilend de inalta
densitate, inchise cu capace albe cu filet din polietilena de inalta densitate.

H. DENUMIREA PRODUSULU!I MEDICINAL VETERINAR J

Interflox Oral RO, 100 mg/mi solutie pentru utilizare in apa de baut pentru géini, curci si iepuri

TZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Substanta activa:
Enrofioxacina 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pentru utilizare in apa de baut
Solutie limpede de culoare galben deschis

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 ml, 500 ml, 1000 ml si 5000 ml.

[5. SPECII TINTA |

Gaini, curci si iepuri.

(6. INDICATIE (INDICATII) -

Tratamentul infectiilor cauzate de urméatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:

Gaini

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Curci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

lepuri
Tratamentul infectiilor cauzate de Pasteurella multocida si enterita bacteriana cauzata de infectia cu
E. coli.



| 7.  MOD §I CALE DE ADMINISTRARE

Gaini si curci: 10 mg enrofloxaciné/kg greutate corporala/ zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
lepuri: 10 mg enrofloxacinad/kg greutate corporald/ zi, timp de 5 zile consecutiv.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Gaini: carne si organe: 7 zile.
Curci: carne si organe: 13 zile.
lepuri: carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru
consum uman.
Nu se utilizeaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP. {lund/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 3 luni.
Dupa diluare se utilizeaza in 24 de ore.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA $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” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

S.C. Vet Diagnostic S.R.L.
Str. Spiculuinr. 12
Domnesti

lifov 077090

Romania



[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ﬁ?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lotul {numarul}
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PROSPECT

Interflox Oral RO, 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, curci si iepuri

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

lifov 077090

Romania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei :

Interchemie werken ,De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Tarile de Jos

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Vanapere Tee 14, Puinsi Village,

Viimsi, Harju, 74013,

Estonia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Interflox Oral RO, 100 mg/ml solutie pentru utilizare Tn apa de baut pentru gaini, curci si iepuri
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENT]I)

Fiecare mi contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor cauzate de urmétoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:

Gaini

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
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Curci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

lepuri e
Tratamentul infectiilor cauzate de Pasteurella multocida si enterita bacteriana cauzata de infectia cu
E. coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, Ia alte (fluoro)chinolone sau la
oricare dintre excipienti

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisaté la (fluoro)chinolone
la efectivele carora le este destinat tratamentul.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- 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 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

7. SPECII TINTA
Gaini, curci si iepuri.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala, in apa de baut.

Gaini si curci: doza recomandata este 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/ zi, timp de 3-5
Zile consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; infectiile mixte si formele cronice progresive sunt tratate
timp de 5 zile consecutiv. Daca nu se obtine nicio imbunatatire clinica in decurs de 2-3 zile, trebuie
luata Tn considerare terapia antimicrobiana alternativa pe baza testelor de susceptibilitate.
Determinati greutatea corporald a pasarilor cat mai corect posibil pentru a evita subdozarea.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Interflox Oral RO necesara pentru perioada de tratament, dupa
cum urmeaza:

Numarul total de pasari x Greutatea corporala medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per
Zi.

Interflox Oral RO poate fi introdus direct in bazinul de alimentare sau folosind pompa de dozare a
apei.
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lepuri: doza recomandata este 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/ zi, timp de 5 zile

consecutiv.
Determinati greutatea corporalé a iepurilor cat mai corect posibil pentru a evita subdozarea.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Interflox Oral RO necesara pentru perioada de tratament, dupa
cum urmeaza:

Numarul total de iepuri x Greutatea corporald medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per
Zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata la fiecare 24 ore. Apa de baut medicamentata
trebuie s fie singura sursa de apé de baut pe durata tratamentului. Asigurati-va ca a fost consumata
intreaga cantitate de apa.

Utilizati numai pre-solutie proaspata, preparata in fiecare zi, inainte de inceperea tratamentului.
Sistemul de pompare trebuie verificat periodic pentru a asigura tratamentul corespunzator. Goliti
sistemul de apa inainte de a incepe tratamentul si introduceti apa medicamentata.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Gaini: carne si organe: 7 zile.
Curci: carne si organe: 13 zile.
lepuri: carne si organe: 3 zile.

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni
Perioada de valabilitate dup3 diluare conform indicatiilor : 24 de ore.

A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Tratamentul infectiilor cauzate de Mycoplasma spp. este posibil sa nu eradice agentul patogen.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
bacteriene la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.
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Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratarea afectiunilor clinice care au raspuns slab sau care

se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene. Rezistenta la Mycoplasma synoviae a
fost raportata si ia nivelul UE. '

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea sau ochii. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, spalati
zona cu apa din abundenta.

A se spala mainile si zonele cutanate expuse dupa utilizare.

Sunt interzise consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Pasari oudtoare care produc oua pentru consum uman
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza la puicutele de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In vitro, combinatia de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi macrolidele sau
tetraciclinele si fenicolii, are ca rezultat efecte antagoniste. Administrarea concomitenta cu substante
care contin aluminiu sau magneziu poate reduce absorbtia enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Nu s-au observat reactii adverse clinice la gainile si curcile tratate cu doze de 10, respectiv 6 ori mai
mari decat doza terapeutica.

Utilizarea fluorochinolonelor Tn perioada de crestere combinata cu un consum crescut de apa de
baut posibil din cauza temperaturilor ridicate, poate fi asociata cu o potentiala afectare a cartilajului
articular.

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

13. PRECAUTIl 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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje

Flacoane de 100 ml, 500 m!, 1000 ml si bidoane de 5000 ml, albe, din polietilena de inalta densitate,

Tnchise cu capace aibe cu filet din polietilena de inalté densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Rentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Vet Diagnostic S.R.L.
Str. Spicului nr. 12
Domnesti

lifov 077090

Romania
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