PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
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Enroxil 10%, 100 mg/ml solutie orali pentru pasiri (pui de carxm1 'plrj de repro&netle,
tineret de inlocuire, curcani) s :

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a meepe *sﬁ "uphza;j acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii - mlpnr@tﬁnte ‘pentru
dumneavoastri.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sé fie necesar si-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va 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 prescripfie

velerinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-I 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

Detindtorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

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

Enroxil 10%, 100 mg/ml solutie orald pentru pasari (pui de carne, pui de reproductie, tineret de
inlocuire, curcani)
Enrofloxacind

1 ml solutie orala contine:
Substanta activa:
Enrofloxacingd 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic: 14 mg

3. INDICATII TERAPEUTICE
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Pui Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida.

Curcani
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

4. CONTRAINDICATII



Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeazi atunci cdnd se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisaté la (fluoro)chinolone
la efectivele cirora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeazi la cabaline.

5. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Pasiri (pui de carne, pui de reproductie, tineret de inlocuire, curcani).

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

Pui si curcani

10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala per zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul se administreaza timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile
mixte si in formele cu progresie cronicd. Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinicd,
trebuie utilizatd o terapie antimicrobiand alternativa avand la bazi testele de sensibilitate.

Tratamentul se administreaza in apa de baut. Asigurati-va cé a fost consumat# intreaga doza de
medicament. Inainte de distribuirea la animale, apa de baut trebuie medicamentati zilnic. Pe
toatd perioada tratamentului trebuie administratd numai apd medicamentatd. Pentru evitarea
subdozarii, greutatea pasdrilor trebuie determinata cat mai corect posibil.

Solutia trebuie preparatd zilnic, inainte de administrarea tratamentului. Sistemele de pompare
trebuie verificate constant, pentru asigurarea adecvati a medicatiei. Inainte de initierea
tratamentului, sistemul de adapare trebuie golit si apoi umplut cu apa medicamentata.
Cantitatea zilnica necesard de produs (ml) pentru tratament este urm#toarea:

Numdr total de pasari x greutate corporald medie (kg) x 0,1 = volum total (ml) pe zi

Produsul poate fi introdus direct in rezervorul de apa sau administrat fractionat cu o pompé de
apa.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sistemele de pompare trebuie verificate constant, pentru asigurarea adecvati a medicatiei.
Inainte de initierea tratamentului, sistemul de ad#pare trebuie golit si apoi umplut cu apa
medicamentata.

Produsul poate fi introdus direct in rezervorul de apa sau administrat fractionat, cu o pompa de
apa.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Pui: Carne si organe: 7 zile. Curcani: Carne si organe: 13 zile.

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oud pentru consum uman.
Nu se administreazi la pasarile de Inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. A se pastra la temperaturé. mal mwa’d&%"c
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind. Nu utilizati _acest pmdug
medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe ambalaj dupd EXP. > fol)

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, rdspund
mai putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la enrofloxacind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene
din grupa chinolonelor, ca urmare a rezistentei incrucisate.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizat initial pentru utilizarea la pasérile de curte, a fost
raspanditd pe scari largd o reducere a sensibilititii E. coli la fluorochinolone si o crestere a
organismelor rezistente. in UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sd evite contactul cu acest
produs.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

In cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, cltiti din abundentd cu apd. Dupa utilizare
spalati mainile si zonele cutanate expuse.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

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

Nu se utilizeazd la efectivele de inlocuire, in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

In vitro, la combinarea fluorochinolonelor cu antimicrobiene bacteriostatice de tipul
macrolidelor, tetraciclinelor si fenicolilor, a aparut antagonism.

Tratamentul concomitent cu medicamente care contin aluminiu sau magneziu poate afecta
absorbtia enrofloxacinei.




Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidoturi), dupd caz

La puii si curcanii tratafi cu doze de pana la 10 si respectiv 6 ori mai mari decét dozele
terapeutice nu au fost observate reactii adverse.

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere, impreund cu cresterea marcata si prelungita
a consumului de apd, ca urmare a temperaturilor ridicate §i prin urmare, a substantei active, este
posibil s& fie urmati de afectarea cartilajului articular.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5
ani. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza In baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Prezentare:
Flacon de sticla tip III de 100 ml inchis cu capac cu sigiliu, previzut cu dop dozator de 25 ml.
Flacon de polietilenda HDPE de 1000 ml, dop HDPE, prevézut cu dop dozator de 50 ml.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticlda x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de polietilend x 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
August 2020

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




