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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

MEDIFLOX oral
Enrofloxacind 100 mg/ml
Solutie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra. - Pistrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar si-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd 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.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastri. Nu trebuie si-1 dati altor persoanee, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DEIINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AVE&VETMEDIC DOO, Belgrad

Bregalnic¢ka 32, 26300 VrSac

Serbia

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

Mediflox oral

Enrofloxacind (100 mg/ml)

1 ml de solutie orald contine:
Substanta(ele) activi(e):
Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Hidroxid de potasiu 85% 17,5 mg
alcool benzilic 7,5 mg
apd purificata pand la 1 ml

3. INDICATII TERAPEUTICE

Terapia colibacilozei, salmonelozei si infectiilor cauzate de micoplasme.
Inainte de a incepe tratamentul, verificati sensibilitatea agentului la enrofloxacini, efectuind
antibiograma.

Rezistenta la acest antibiotic ar putea creste in timpul tratamentului, de aceea medicamentul
mentionat trebuie prescris in cazul unui diagnostic bacteriologic confirmat si in cazul-incare
existd rezistentd la Ia)llte antibiotice. ; ‘ § ) \!\“‘DM%
Daca dupi 3 zile de la inceperea tratamentului nu se observi nici o imbunatatipgies
schimbarea tratamentului.




" 4. CONTRAINDICATII

- Nu se prescrie medicamentul in cazul in care se atestd rezistentd la alte medicamente
chinolonice, pentru a evita rezistenta incrucisata.

Se inregistreazi rezistentd incrucisatd completd fatd de fluorochinolone.

Nu se administreazi gainilor oudtoare.

5. REACTII ADVERSE

La respectarea indicatiilor de administrare a medlcamentulul conform prospectulu1 nu sunt
efecte secundare. La fel ca fluorochinolonele, enrofloxacina are o actiune defavorabild asupra
articulatiilor, mai ales la animalele tinere. Prin urmare, se recomandd monitorizarea atentd in
cazul cresterii dozei si duratei tratamentului.

6. SPEII TINTA -
Pui de carne, pui de inlocuire, pui de carne de reproductle curcani

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

Dozajul corect se determind ludnd in considerare consumul zilnic de apd, care depinde de
conditia clinica a animalului.

Pui si curcani:

Doza generali de Mediflox oral este de 0,10 ml / kg greutate corporald (10 mg enrofloxaciné/kg
greutate corporald), echivalentul la 0,5 litri de medicament (50 ppm de enrofloxacind) la 1000
litri apa de baut, respectiv 12 picaturi de medicament la 1 1 de apa de baut, zilnic, timp de trei
zile consecutive.

Sfaturi pentru o administrare corecta:
Se administreaza pe cale orald 1n apa de baut.
Solutia proaspata trebuie preparati la fiecare 24 de ore.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne, oud si organe comestibile: 10 zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea sau la iIndemina copiilor.

A se pastra in ambalajul primar, la temperaturi pina la 25° C

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere — 3 luni, la temperaturi de pana la 25°C.
Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 de ore, la temperaturi de pané la 25°C.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de
medicament trebuie eliminat in conformltate cu cerlntele legale 1n vigoare.



11. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se administreazi puilor de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
Utilizarea acestui medicament de uz veterinar ar trebui limitatd la acele cazuri in care s-a
dovedit ci agentul este rezistent la alte antibiotice; la confirmarea bacteriologicé a diagnosticului
si doar dupd efectuarea unui test de susceptibilitate a bacteriilor.

Daci dupi 3 zile de la inceperea tratamentului nu se observi nici o imbunétatire, se recomanda
schimbarea tratamentului.

La utilizarea simultand cu tetracicline si antibiotice macrolide este posibil un efect antagonist.
Administrarea simultani cu substante care contin magneziu sau aluminiu poate reduce absorbtia
enrofloxacinei.

Utilizarea simultani cu substante care contin cationi multivalenti (antiacide, lapte sau inlocuitori
de lapte) reduce biodisponibilitatea fluorochinolonelor.

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

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie sd evite contactul cu acest
medicament.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulérii cu acest medicament.

In cazul in care observati modificari pe piele dupd expunere, consultati imediat medicul.
Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau tulburdrile respiratorii sunt considerate simptome
severe care necesitd asistentd medicala urgenta.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Termenul de valabilitate — 3 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere — 3 luni, la temperaturi de pana la 25°C.
Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 de ore, la temperaturi de pani la 25°C.

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj

13. STATUT LEGAL
- se elibereazd in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacon de polietilend, 1 L

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.2022
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