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1. Denumirea produsuiui medicinal veterinar

Quinoflox 100 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si porci.
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Enrofloxacina 100,0 mg

Alcool benzilic 0,02 mi

Solutie limpede, galbena.

3. Specii tinta

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de

Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp si Pasteurella multocida,.
Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de Escherichia coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutad determinata de Mycoplasma bovis
la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Porci

Tratamentul infectii!or tractului  respirator determinate de  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma spp. si Pasteurella multocida

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, SDP (sindromul MMA) determinate
~de Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiiler tractului digestiv determinate de Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de Escherichia coli.
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Nu s&ﬁtizé‘é%‘%;m’cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale
cartilajului articular.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari convulsive asociate cu sisterul nervos central.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu
30 mg enrofioxacina / kg greutate corporala timp de 14 zile.

Nu utilizati Tn cazul existentei tulburarilor de dezvoltare a cartilajului sau a leziunilor
musculo-scheletice in jurul articulatiilor semnificative din punct de vedere functional sau
al sustinerii greutatii.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandaté timp de 15 zile a
provocat modificari histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate semnelor
clinice.

Utilizarea produsului ar trebuie sd se realizeze 1in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului ar trebui s& se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate
ale agentilor patogeni tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte despre susceptibilitatea agentilor
patogeni tinta la nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Fluorochinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul starilor clinice ce au
raspuns slab, sau este de asteptat sa raspundé slab la alte clase de antimicrobiene.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste raspandirea bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
.datorita potentialului de rezistenta incrucigata.

Ar trebui sa se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistantei
antimicrobiene (categorie AMEG mai mic3) ca si tratament de prima interventie atunci
cand testele de susceptibilitate sugereaza eficienta unei astfel de abordari.
Administrarea de lapte care contine reziduuri de enrofloxacina la vitei ar trebui evitata
pana la sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte (exceptie in timpul fazei de
colostru) deoarece se pot selecta bacterii rezistente la antimicrobiene la nivelul florei
intestinale a vitelului si poate creste eliminarea in fecale a acestor bacteri.



Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care admlnlstreaza produsul medicinal
veterinar la animale
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie s ictul

cu produsul medicinal veterinar.
Contactul direct cu pielea ar trebui evitat din cauza sensibilizarii dermatitei de contact si -
posibilei reactii de hipersensibilitate la fluorochinolone.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. Spalati imediat cu apa stropii de pe piele sau ochi.
Spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Nu mancati,beti sau fumati in timp ce manipulati produsului medicinal veterinar.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-
injectare, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul produsului

<\

Precautii speciale pentru protectia mediului:

in tarile In care hranirea populatiilor de pasari necrofage cu animalele moarte este
permisa ca masura de conservare (a se vedea Decizia 2003/322 / CE a Comisiei), este
necesar sa se tind seama de posibilele riscuri pentru rata de ecloziune Tnainte de s fi
hranite cu carcase de animale recent tratate cu acest produs. .

Gestatie si lactatie:

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd la vacile gestante Tn primul
trimestru al gestatiei. Produsului medicinal veterinar poate fi utilizat la vacile gestante in
primul trimestru al gestatiei.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la vaci in uitimele trei trimestre ale gestatiei
trebuie s& se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar
responsabil.

Produsului medicinal veterinar poate fi utilizat la vaci in timpul lactatiei.

Porci

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei. Utilizati
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc de catre medicul veterinar
responsabil.

Produsului medicinal veterinar poate fi utilizat la scroafe Tn timpul lactatiei.

interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati enrofloxacinad concomitent cu substante antimicrobiene care actioneaza in
mod antagonic asupra chinolonilor (de exemplu, macrolide, tetracicline sau fenicoli).
Nu utilizati concomitent teofiling, deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.

Supradozare:
In cazurile de supradozaj accidental pot aparea tulburari ale tractului digestiv (de

exemplu varsaturi, diaree) si tulburari neurologice.
La porci, nu s-au raportat efecte adverse dupa administrarea a 5 ori doza recomandata.
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La bovine, si yradozajul nu a fost documentat. _
in cazul supradézei accidentale, nu exista un antidot si tratamentul trebuie sa fie

simptomatie:””

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal /10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate): »

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diareea).’ :
Soc circulator.?

1Aceste semne sunt, in general, usoare si tranzitorii.
2Ca urmare a tulburarilor circulatorii dupa tratamentul intravenos.

Porcine:

Foarte rare (<1 animal/ 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate): |

Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diareea).’
Reactie la locul injectérii, Inflamatie la locul injectarii.®

1Aceste semne sunt, in general, usoare si tranzitorii.
3Dupa administrarea inframusculara. Acestea pot persista pana la 28 de zile dupa
injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va
rugdm s contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse cétre reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro).

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

Administrare intravenoas3, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.
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5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 mw @@ kg
greutate corporald, o data pe zi, timp de 3 - 5 zile. ,

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuta determinata de Mycoplasma bovis la bovine cu
véarsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la.
1 ml produs/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsului medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasa lents sau
subcutanat.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare
subcutanata.

Porci
2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporal, care corespunde la 0,5 ml produs/20 kg
greutate corporald, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli © 5 mg
enrofloxacina / kg de greutate corporal, care corespunde la 1 ml produs/20 kg greutate
corporala, o data pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuats in gat la baza urechii.

Nu ar trebui s& fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare
intramusculara.
9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala ar trebui sa fie determinata cat
mai precis posibil.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Dupa injectie intravenoasa.Carne si organe: 5 zile.

l_apte: 72 ore.

Dupa injectie subcutanaté:Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 96 ore.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

Anu se lasa la vederea si indemana copiilor.



veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Se,pé&eaﬁa} ; | in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu ulsati acést produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Acest pipdus medie]

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate . ‘

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare nedutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele:
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
170263

Dimensiuni de ambalaj:

1 flacon de 50 mi

1 flacon de 100 ml
1 flacon de 250 mi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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/Capcanes,n®12-bajos.

Poligon Agro-Reus.

REUS (43206)

Spania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VETERIN DISTRIBUTION

Sos. Oltenitei 247

Popesti-Leordeni 077160 — RO

Tel: +40 723 311 872

E-mail: marilena@veterindistribution.ro

17. Alte informatii

Flacoane din polipropilena, de culoarea chihlimbarului de 50, 100 si 250 ml prevazute
cu dop din cauciuc butilic, gri (50 mt si 100 ml) sau roz (250 ml) si capsa din aluminiu cu
un sistem de etansare flip-off de culoare verde.



