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PROSPECTUL

FLOXACIN 100 mg/ml concentrat pentru solutie orala pentru giini si curci
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina......... 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic......... 0,014 ml

Solutie galbena, limpede.

3. Specii tinta

Géini si curci

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Gaini

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Curci

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida

Enrofloxacina ar trebui utilizata in cazul in care experienta clinica sustinuta de testele de
sensibilitate ale agentului cauzal indica faptul ca enrofloxacina este medicamentul potrivit.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie cd apare rezistenfa/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone
la efectivele cirora le este destinat tratamentul.

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




6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale

Este posibil ca tratamentul infectiilor cauzate de Mycoplasma spp sa nu eradicheze
microorganismul.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tints
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate al
patogenului sau patogenilor tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui si se

bazeze pe informatii epidemiologice si cunoasterea susceptibilititii patogenilor tinti la nivelul
fermei ori la nivel local/regional.

Produsul trebuie utilizat in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor
clinice care au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de substante
antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizati inifial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost

raspanditd pe scard larga o reducere a sensibilitatii E. coli la fluorochinolone si o crestere a
microorganismelor rezistente. In UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul,

Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact, se clateste imediat cu apa din abundenta.
Purtati echipament de protectie corespunzator, manusi si ochelari de protectie.

Nu mancati, beti sau fumati atunci cand manipulati produsul.

In cazul oricarui simptom care apare dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanata,

solicitati sfatul medicului si prezentati-i eticheta produsului.

Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultati de respiratie,

sunt simptome maj grave care necesita asistenta medicala imediat.

Pésari 1n perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
Nu se administreazi la pasarile de Inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In combinatie cu tetraciclina si antibiotice macrolide, enrofloxacina poate produce
un efect antagonist.
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Absorbtia enrofjoxacinei poate fi redusa in cazul in care produsul este administrat impreuna cu
substante cai'q(‘;bﬁtin magneziu sau aluminiu.
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Supradozare

~Eifectete adverse nu au fost observate la gaini si curci tratate cu doze de pana la 10 ori si de 6 ori
mai mari decat doza terapeutica, timp de 5 zile.

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intéi
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare <sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare>
folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare in apd de baut.

Gdini si curci

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in
formele cronice progresive. Daci in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie utilizata o
terapie antimicrobiana alternativd avand la bazi testele de sensibilitate.

0,1 ml produs greutatea medie (kg) numarul
pe kg greutate corporala x aanimalelor care urmeazd a fi tratate X animalelor
zilnic ’

Consumul total de api al animalelor din ziua trecutd per litru de apd de baut
9. Recomandari privind administrarea corecti

Apa medicamentata trebuie preparata zilnic imediat inainte de administrare.
Nici o alta sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila in timpul tratamentului.

Ar trebui sa fie luat in considerare faptul ca, consumul de apa de baut medicamentata depinde de
starea clinica a animalelor si de temperatura ambientala.
10. Perioade de agteptare

Gaini : Carne si organe: 7 zile
Curci: Carne si organe: 13 zile
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Nu este autorizat pentru utilizarea la paséri care produc oua pentru consum uman. Nuse .. -
administreaza la pasdrile de tnlocuire cu 14 zile nainte de inceperea perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi care este marcati pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi 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
aplicabile . Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului Inconjuritor.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiunile ambalajelor:

1L

SL

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa. eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capganes n°12-bajos
Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Tarragona (SPANIA)

S



" Producitoral responsabil pentru eliberarea seriei

SP VETERINARIA SA
o~ - CtraReus Vinyols km 4.1
" .. Riudoms 43330
““Tarragona (SPANIA)

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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

VETERIN DISTRIBUTION

Str. Baia Mare nr. 3, bl. 12B, sc. A, ap. 19, sector 3
031916 Bucuresti—- RO

Tel: + 0371190455
marilena@veterindistribution.ro

17.  Alte informatii







