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1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus (SPANIA)

Tel 34977 7572 73 - Fax 34 977 75 13 98

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CENFLOX 100 mg/m! solutie injectabild pentru bovine si porcine

Enrofloxacin

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind .........cccccooeiviiis 100 mg
Excipienti:

n-Butano! ... 30 mg
Alcool benzilic (E1519) ..cccoooeee. 20 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica sensibila la enrofloxacind, Pasteurella multocida si Mycoplasma spp.

Pentru tratamentul mastitei cauzate de E. coli sensibila la enrofloxacina.

Porcine:

Pentru tratamentul  bronhopneumoniei  bacteriene cauzate de  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si  Haemophilus — parasuis, sensibile la
enrofloxacina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu tulburari convulsive asociate cu sistemul nervos central.




*

Nu utilizati in prezgnta tulburarilor existente de dezvoltare a cartilajului sau a leziunilor
muscu_lQ':$oheIe,tic§§ jurul unor articulatii semnificative din punct de vedere functional sau in
greutate. = -~

Nu utilizati.in
incrucisata. -

de rezistenta la alte fluorochinolone datoritd potentialului de rezistenta

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, pot aparea reactii inflamatorii tranzitorii (umflare, inrosire) la locul
injectarii. Acestea se regreseaza in cateva zile fara alte masuri terapeutice.

Tratamentul intravenos poate provoca in cazuri foarte rare reactii de soc la bovine, probabil
ca rezultat al tulburarilor circulatorii,.

Tulburarile gastro-intestinale pot aparea in cazuri foarte rare in timpul tratamentului viteilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- 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 raportarile izolate)

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

7. SPECH TINTA

Bovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine

Doza pentru infectii respiratorii este de 7,5 mg enrofloxacina per kg greutate corporala (g.c.)
pentru un singur tratament prin administrare subcutanata (SC). Aceasta este echivalenta cu
7,5 ml produs per 100 kg greutate corporala, pe zi.

Nu administrati mai mult de 15 ml (bovine) sau 7,5 ml (vitel) pe locul injectarii (subcutanat).in
cazul unei infectii respiratorii grave sau cronice, poate fi necesarad o a doua injectie dupa 48
de ore.

Doza pentru tratamentul mastitei cu E.Coli este de 5 mg enrofloxacinad per kg greutate
corporald (g. c.) prin administrare intravenoasa (IV). Aceasta este echivalentd cu 5 ml
produs per 100 kg greutate corporala, pe zi.

Tratamentul pentru mastitd cu E.Coli trebuie efectuat exclusiv prin administrare intravenoasa
timp de 2 pana la 3 zile consecutive.

Porcine

Doza pentru infectiile tractului respirator este de 7,5 mg enrofloxacina per kg greutate
corporald pentru o singurd administrare. Aceasta este echivalenta cu 0,75 mi produs pe 10
kg g.c., pe zi. Nu administrati mai mult de 7,5 ml pe locul injectarii (intramuscular).in cazul
unei infectii respiratorii grave sau cronice, poate fi necesara o a doua injectie dupa 48 de ore.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Bovine: o g o
Pentru injectare subcutanata (infectie respiratorie) sau pentru administrare iritfﬁ‘)}éﬁ 5458
(mastita cu E.Coli). =
Porcine:

Pentru injectare intramusculara in muschii gatului din spatele urechii.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai exact posibil pentru a evita subdozajul.

Dopul flaconului poate fi perforat in sigurantd de pana la 30 de ori.

10. TIMP (TIMP1) DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: s.c. 14 zile
iv.: 7 zile
Lapte: s.c.. 120 ore (5 zile)
iv.. 72ore (3 zile)

Porcine:
Carne si organe: i.m.: 12 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela. A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci céand se
utilizeaza produsul.

Fiuorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au
rédspuns slab, sau sunt de asteptat sa raspunda slab, la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele ar trebui utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Pentru injectii repetate sau pentru volume de injectare care depasesc 15 ml (bovine) sau 7,5
ml (porci, vitei) in doze divizate, trebuie selectat un nou loc pentru fiecare injectie.
Enrofloxacina este eliminata la nivel renal. Ca si in cazul tuturor fluorochinolonelor, se poate
astepta excretie intarziata in prezenta leziunilor renale existente.



Precautii’ spéciélé care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animgle:

contactul direct cu pielea datoritd sensibilizérii, dermatitei de contact si
oLy#actii de hipersensibilitate.

ariele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in cazul stropirii accidentale in ochi, clatiti cu cantitati mari de apa curata. Daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipulrii produsului.

Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidental3.

in cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat pe perioada gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se pot produce efecte antagoniste datorate administrérii concomitente de macrolide Si
tetracicline.

Enrofloxacina poate interfera cu metabolizarea teofilinei, sciderea clearance-ului teofilinei,
determinand cresterea concentratiilor plasmatice de teofilina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La bovine, doza de 25 mg / kg greutate corporald administrata pe cale subcutanata timp de
15 zile consecutive este tolerata fara simptome clinice. Dozele mai mari la bovine si doze de
aproximativ 25 mg / kg si mai mari la porcine pot determina letargie, schiopaturi, ataxie,
salivatie usoara si tremor muscular.

Nu depasiti doza recomandata. in cazul supradozei accidentale, nu existd un antidot si
tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

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

Produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a produselor 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

Dimensiune ambalaj:
_ Cutie de carton cu 1 flacon de 100 mi
- Cutie de carton cu 1 flacon de 250 mi
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Administrarea se face doar de catre un medic veterinar (in cazul unei cai intravenoase)
sau sub responsabilitatea directa a acestuia.
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