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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

ENRODEM 50
500 mg/g, premix medicamentat pentru suine, pasdri (pui de carne, gaini de reproductie, tineret
inlocuire) si pesti

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a Tncepe si utilizafi acest medicament
de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-| recititi.
- Daci aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.
- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

SC DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

ENRODEM 50, 500 mg/g, premix medicamentat pentru suine, pasari (pui de carne, géini de
reproductie, tineret inlocuire) si pesti.

1 gram de ENRODEM 50 contine:
Substanta activa:

Enrofloxacind clorhidrat ..................... 500 mg (echivalent cu 453,95 mg enrofloxacina bazi)
Excipienti:
Lactozd monohidrat gs.ad..................... lg

3. INDICATII TERAPEUTICE
La suine si pisiri se recomanda sa se utilizeze in tratamentul infectiilor primare sau secundare
gastrointestinale, respiratorii, urogenitale, ale pielii si mucoaselor produse de germeni sensibili la
enrofloxacina: bacterii Gram negative (Pseudomonas spp., Pasteurella spp, Salmonella spp, E.coli,
Actinobacillus spp, Shigella spp., Klebsiella spp., Brachispira spp., Campylobacter spp.), bacterii
Gram pozitive (Erysipelothrix rhusiopatiae, unele tulpini de Streptococcus spp. si Staphylococcus
spp.), Mycoplasma spp., Brucella spp., Chlamydia spp.
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La pesti: in tratamentul vibriozei, streptocociei, yersiniozei si alte boli bacteriene produse de
germeni sensibili la enrofloxacina.

4. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientul
produsului.

Produsul nu se utilizeaza preventiv.

5. REACTII ADVERSE
In cazul in care produsul se utilizeazi pe perioada de crestere pot apare tulburari locomotorii
datorita afectarii cartilajului articular.

6. SPECII TINTA
Suine, pasari (pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire), pesti.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

La pésiri: doza terapeuticd este de 5 — 10 mg enrofloxacind/kg greutate vie/zi (11-22 mg Enrodem
50/kg greutate vie/zi) timp de 3-5 zile consecutive. La pésari in infectii cu Pseudomonas spp. doza
este de 12 mg enrofloxacind/kg/zi (26,4 mg Enrodem 50/kg greutate vie/zi) timp de 5 zile
consecutive.

La suine: doza terapeutica este de 5 — 10 mg enrofloxacind/kg greutate vie/zi (11 -22 mg Enrodem
50/kg greutate vie/zi), timp de 3-5 zile consecutive.

La pesti doza terapeutici este de 5 — 23 mg enrofloxacind/kg peste/zi, administrat in hrana (11 -
50,60 mg Enrodem 50/kg peste/zi) timp de 10 zile consecutive. in infectiile produse de
Streptococcus spp., doza este crescuta la 50-100 mg enrofloxacind/kg peste/zi (110 — 220 mg
Enrodem 50/kg peste / zi) timp de 10 zile consecutive

Pentru a calcula corect dozele se poate utiliza urméatoarea formula de calcul:

In hrana pentru animale:
mg Enrodem 50/ kg greutate vie/zi x greutatea corporald medie a
animalelor de tratat (kg) _ mg Enrodem 50 / kg

Consumul mediu zilnic de hrana pentru animale (kg) / animal hrana pentru animale

Ingestia de hrana pentru animale este dependentd de conditiile clinice ale animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozajul corect, concentratia in hrana pentru animale va trebui-ajustata.
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RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toati durata tratamentului, animalele trebuie sd consume numai hrana pentru animale
medicamentata.

Produsul trebuie bine omogenizat cu hrana pentru animale concentraté pentru a asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

Pentru a se asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculata cat
mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe (porc, pasdre): 28 zile de la ultima administrare.

Carne de peste: 12 zile la temperaturd mai mare de 12°C (240 grade-zile) si 30 zile la temperatura
mai mica de 12°C (360 grade-zile).

Nu se administreazi la pasdrile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura mai mica de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solard directa.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionaté pe eticheta.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci

in locuri special amenajate. Orice medicamente de uz veterinar neutilizat sau deseu-provenit din

utilizarea unor astfel de medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile

colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul Enrodem 50 trebuie folosit ca rezerva atunci cand afectiunile clinice au raspuns slab sau se
preconizeazi a raspunde slab tratamentului cu alte antibiotice.

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele. Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma
efectuarii analizelor de susceptibilitate. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se
efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta. i
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Utilizarea produsului nerespectind recomandérile din RCM, poate determina aparitia tulpinilor
bacteriene rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficienta tratamentului cu alte
fluoroquinolone datoritd fenomenului de rezistenta incrucisata.

Animalele cu afectiuni renale grave trebuie sa primeasca doze mai mici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientul produsului trebuie
sa evite contactul cu produsul.

Pentru a se evita orice efecte neplicute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
manusilor, a ochelarilor de protectie i méastilor de protectie pentru praf.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si ardtati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgentd.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

La scroafele in lactatie se recomanda utilizarea cu prudent, in urma evaluarii raportul
risc/beneficiu, deoarece favorizeaza riscul de aparitie al artropatiei la sugari consecutiv consumului
de lapte cu enrofloxacini al purceilor nou — nascuti.

Nu se administreazd la scroafele gestante.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

S-a constat cé substantele antiacide interfera cu absorbtia gastrointestinald a fluoroquinolonelor.
In tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat ¢a nitrofuranii administrati concomitent
cu fluoroquinolonele au scazut eficacitatea terapeuticd a fluoroquinolonelor.

Fluoroquinolonele inhiba biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel sanguin
ridicat si cu potential toxic. '

»In vitro™ s-a constat ca enrofloxacina are actiune sinergica cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

in caz de supradozare pot sa apara tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau stari de
voma. Se indepérteazi imediat hrana pentru animale medicamentati. Se supravegheazi clinic
animalele si la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinerea functiilor vitale.
Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

AT

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va folosi i
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana pentru animale: 7 zile
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13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14, NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Pungi PET cu insertie de aluminiu ce contin 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g,
5 kg, 10 kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25 kg, 50 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

ey r‘-c::h\
pAL SCe s
"%‘:\f_v.&m
- &




