Aneve nr. 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Mediflox oral (100 mg/ml)
Enrofloxacind

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie orald contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Hidroxid de potasiu 85% 17,5 mg
Alcool benzilic 7.5 mg
Apa purificati péndla 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Pui de carne, pui de inlocuire, pui de carne de reproductie, curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Terapia colibacilozei, salmonelozei si infectiilor cauzate de micoplasme.

Inainte de a incepe tratamentul, verificati sensibilitatea agentului la enrofloxacina, 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 in care
existd rezistentd la alte antibiotice.

Dacid dupd 3 zile de la inceperea tratamentului nu se observa nici o imbunatétire, se recomanda
schimbarea tratamentului.

4.3 Contraindicatii:

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

Se inregistreaza rezistentd incrucisatd completa fatd de fluorochinolone.

Nu se administreaza géinilor oudtoare.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu se administreaza puilor de inlocuire cu 14 zile Tnainte de Inceperea perioadei de ouat.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea acestui medicament de uz veterinar ar trebui limitata la acele cazuri in care s-a dovedit
ci agentul este rezistent la alte antibiotice; la confirmarea bacteriologicé a diagnosticului si doar
dupa efectuarea unui test de susceptibilitate a bacteriilor.

Daca dupi 3 zile de la inceperea tratamentului nu se observa nici o imbunététire, se recomanda
schimbarea tratamentului.

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

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

Evitati contactul cu ochii si pielea.

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

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

4.6 Reactii adverse:

La respectarea indicatiilor de administrare a medicamentului conform prospectului 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.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreaza géinilor ouétoare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

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

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

4.9 Doz si calea de administrare:

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

Pui si curcani: Doza generalda de Mediflox oral este de 0,10 ml / kg greutate corporald (10 mg
enrofloxacind/kg greutate corporald), echivalentul la 0,5 litri de medicament (50 ppm de
enrofloxacind) la 1000 litri apa de baut, respectiv 12 picéturi de medicament la 1 1 de apd de
baut, zilnic, timp de trei zile consecutive.

Se administreaza pe cale orald 1n apa de baut.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi, daca este cazul):
Administrarea unei doze de 40 de ori mai mare decit doza terapeuticd se situeaza in limitele de
sigurantd. Supradozarea se manifestd prin stimularea slaba a motilitatii spontane, ce inceteazi la
sistarea tratamentului.

Intoxicatia cu fluorochinolone poate provoca diaree.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne, oud si organe comestibile: 10 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticii: Medicamente antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone.
Codul ATC: QJOIMA90

Enrofloxacina este un antibiotic care apartine grupului chimic al fluorochinolonelor. Acest
compus

prezintd activitate bactericidd prin mecanismul bazat pe inhibitia subunitatii A a ADN girazei
bacteriene (topoizomeraza II), impiedicand astfel supraspiralizarea ADN-ului bacterian. Cu
bacteriile Gram-pozitive, obiectivul principal ar fi topoizomerul IV si nu topoizomerul II. Prin
acest mecanism, topoizomerul IV blocheazi replicarea, transcriptia si recombinarea in ADN-ul
bacterian.

Fluorochinolonele posedd, de asemenea, activitate impotriva bacteriilor in faza stationara,
deoarece altereazda permeabilitatea membranei externe fosfolipidice a peretelui celular. Acest
mecanism explicd pierderea rapida a viabilitatii bacteriei expuse la enrofloxacina.

Concentratiile inhibitorii si concentratiile bactericide sunt destul de asemandtoare. Ele sunt
aceleasi sau variazd in 1-2 masuri de dilutie cel mult.

Enrofloxacina posedd activitate antimicrobiand eficientd la concentratii scazute impotriva
majoritdtii bacteriilor Gram-negative si multor bacterii Gram-pozitive, atdt aerobe, cét si
anaerobe.

Spectru antibacterian: Escherichia coli, Salmonella spp., Mycoplasma spp.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Enrofloxacina prezintd o biodisponibilitate relativ inaltd atunci cand este administratd pe cale
orald, i.m. si s.c. la aproape toate speciile studiate.

Dupa adminstrarea orali a enrofloxacinei la pasdri de curte, curcani, vitei, cdini §i cai,
concentratia maxima dupa administrarea dozei terapeutice a fost atinsa in decurs de 0,5-2,5 ore.
Valoarea concentratiei maxime dupa administrarea dozei terapeutice constituie 1-2,5 pg/ml.

Distributie
Fluorochinolonele au un volum mare de distributie in fluidele si tesuturile corpului, unde pot
atmge concentratii mai marl decat concentratnle plasmatlce De asemenea, ele sunt dlSE"lhuY[e in

traverseaza placenta si bariera hematoencefahca. Fluorochinolonele se acumulea%
prin urmare, reprezintd un mijloc de apérare eficientd impotriva microorganismel




Metabolizare

Nivelul modificirilor metabolice variazi in functie de specie si este in jur de 50-60 %.
Biotransformarea enrofloxacinei la nivel hepatic are loc prin hidroxilare si oxidare, dand nagtere
la oxo-fluorochinolone si unui metabolit activ, care este ciprofloxacina.

De asemenea, se poate produce N-dezalchilarea si conjugarea cu acidul glucuronic.

Eliminare

Excretia se produce pe cale biliard si renald, cu excretia substantei predominant pe cale renald.
Excretia renala se realizeazi prin filtrare glomerulard si secretie tubulard activa prin pompa de
anioni organici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Hidroxid de potasiu, alcool benzilic, apd purificata.
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Acest medicament nu trebuie amestecat cu substante acide puternice.

6.3 Perioada de valabilitate

Termenul de valabilitate — 3 ani.

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul primar, la temperaturi pind la 25° C.
A nu se ldsa la vederea sau la indemina copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon alb din polietilend de inaltd densitate (HDPE), sigilat cu folie de aluminiu si dop din
polipropilena albastra, volum 1L.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de
medicament trebuie eliminat in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
AVE&VETMEDIC DOO
Bregalnic¢ka 32, 26300 VrSac, Serbia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

220026
p ATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
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