INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon x 1L, bidonx5 L

\

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

CENFLOX 200 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, curcani si iepuri.

2. COMPOZITIE ]

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enrofloxacing .......cccooveunene 200 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI L
11
51
4. SPECIH TINTA ]

Gaini, curcani si iepuri.

[5.  INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Gaini

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Curcani

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.

Iepuri A
Pentru tratamentul bolilor infectioase determinate de Pasteurella multocida si enterite bacteriene

determinate de infectia cu E.coli.



Enrofloxacina trebuie utilizatd atunci cand experienta clinica, sustinutd, daci este posiBil, prin testarea
susceptibilitatii organismului cauzal, indica enrofloxacina drept substanta activa la alegere. s

6. CONTRAINDICATII ‘\
Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

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

'[7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Atentionari speciale

Atentionari speciale
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp s nu eradicheze organismul.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

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

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervi 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 bazi testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP poate favoriza rispandirea bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate sciadea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone, determinata
de posibila rezistenta incrucisata.

De cénd enrofloxacina a fost autorizati pentru prima dati pentru utilizare la pasari, a existat o reducere pe
scard larga a susceptibilitatii £.coli la fluoroquinolone si la aparitia organismelor rezistente. in UE a fost
raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Echipamentul individual de protectie constdnd in manusi de protectie trebuie purtat la manipularea
produsului medicinal veterinar in timp ce se incorporeaza in apa de baut.

A se evita contactul cu pielea sau ochii. In caz de contact accidental, clatiti imediat cu multd apa. Daca
dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sia solicitati sfatul medicului si sa
1i aratati acestuia acest avertisment. Inflamatia fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati in respiratie sunt
semne mai grave care necesita asistentd medicala urgenta.

Nu maéncati, beti sau fumati in timp ce utilizati produsul.

Pasari ouatoare
Nu este autorizaté utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In vitro combinarea de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi cu macrolide sau
tetracicline si fenicoli, determina aparitia efectelor antagonice. Administrarea concomitentd cu substante
care contin aluminiu sau magneziu pot reduce absorbtia de enrofloxacini.




Supradozaj

Nu au fost observate reacii adverse clinice la gainile si curcanii tratati cu doze de 10 ori si de 6 ori mai mari

decat doza terapeut

.Utilizarea de fluorochinolone in timpul fazei de crestere combinatd cu un consum crescut de apa de baut si
de asemenea si de substanta activa, posibil datorita temperaturilor ridicate, poate fi asociat cu potentiale
afectiri ale cartilajului articular.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Se administreazi de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea lui directa.

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

[8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta, sau credeti

ca medicamentul nu a avut efect, vd rugidm si contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestei eticheta - prospect combinat sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro., ichmv(@icbmyv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ci si metode de administrare
in apa potabila. Dilutia trebuie preparati zilnic inainte de administrarea sa.

Gaini si curcani:

10 mg enrofloxacini /kg greutate corporald, echivalent cu 0,05 ml produs medicinal veterinar/kg greutate .

corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte si in formele cu progresie cronicd. Daca in 2-3 zile
nu se observd o ameliorare clinica, trebuie utilizati o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele
de sensibilitate.

in functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

Numar total de pasari x Greutatea corporald medie in kg x 0,05 = Volum total produs medicinal veterinar
(ml) pe zi



Iepuri:

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, echivalent cu 0,05 ml produs medicinal veterind%Z;lgg greutate
corporala pe zi timp de 5 zile consecutiv. 2

5

In functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie
calculata concentratia zilnicd exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos: -

Numdr total de iepuri x Greutatea corporald medie in kg x 0,05 = Volum total produs medicinal veterinar
(ml) pe zi

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

Administrare in apa de baut. Asigurati-va intotdeauna ca intreaga dozd oferita a fost consumati Apa
medicamentata trebuie si fie proaspit preparati in fiecare zi chiar nainte de a fi oferitd animalelor. Apade
baut trebuie si fie medicamentatd pe toatd perioada de tratament si nu trebuie sa fie disponibila alta sursa
de apd. Determinati greutatea corporali a pasirilor cat mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corects, poate
fi necesara ajustarea coespunzétoare a concentratiei de enrofloxacini.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Se recomandai utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Utilizati numai solutii proaspete, preparate in fiecare zi inainte de inceperea tratamentului. Sistemele de
pompare trebuie verificate constant pentru a asigura medicatia adecvata. Goliti sistemul de apa si
completati-l cu apa medicamentata inainte de inceperea tratamentului.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare

Gaini: Carne si organe: 7 zile
Curcani: Carne si organe: 13 zile
Iepuri: Carne si organe: 3 zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasérile care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 12.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



( 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

* Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare apllcablle Aceste masuri .

ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

J.v

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

240169

Dimensiunile ambalajelor
Flacon x 1L

Bidon x 5L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele.

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de |

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (SPANIA)

Tel: +34 977 7572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com




| 18. ALTE INFORMATII

3

‘ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



