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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

]

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
REEFLOX PLUS 200, solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 200 mg

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor .ComI)OZl}:la cantlt.atlvva, daca « .aceasta
7 . informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti o . . .
corectid a medicamentului de uz veterinar
Acid acetic glacial 100 mg
Alcool benzilic 15 mg
Apa purificata pénd la 1 ml

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pasdri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

REEFLOX PLUS 200 contine enrofloxacina, antibiotic din grupul florqginolonilor cu actiune inalt efectiv
contra micoplasmozei si a bacteriilor Gr —si Gr +.

REEFLOX PLUS 200 este indicat in tratamentul infectiilor a tractului respirator, gastrointestinal, cauzate de
bacterii asa ca: Mycoplasma, Streptococci, Staphylococci, Pasteurella multocida si Haemophilus, E. Coli,
Salmonella la péséri.

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti, sau in caz de

rezistentd la enrofloxacina.

3.4 Atentioniri speciale
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp si nu eradicheze organismul.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
medicamentului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activd §i poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd

incrucisata.
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La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele
antimicrobiene.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la enrifloxacini trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

3.6 Evenimente adverse
Poate provoca dezvoltarea anormala a cartilajelor. Se administraza cu precautie la tineret.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

8 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se utilizeaza pasarilor de la care se ob{in oud pentru consumul uman.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se administra in asociere cu cloramfenicol, tetracicline, macrolide.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza oral cu apa de baut.

Pasari: 50 ml/ 200 litri de apa, timp de 3-5 zile.

In cazul salmonelozei se continua tratamentul pana la 5 zile.

Apa de baut medicamentata trebuie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12  Perioade de asteptare

Produsele de la pasarile tratate nu vor fi utilizate in consumul uman in timpul tratamentului si 4 zile dupa
ultima doza de administrare.

Nu este destinat pasdrilor de la care se obtin oud pentru consumul uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CA04
4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina este caracterizatd ca inalt efectiva din cauza absorbtiei rapide si concentratiei inalte la nivelul
serului si a distributiei in toate tesuturile organismului.
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REEFLOX PLUS 200 contine acid lactic, care reduce valoarea pH-ului, reducand astfel nivelul microbiilor
si reduce pH-ul in stomac, astfel crescdnd activitatea pepsinei i prin urmare digestibilitatea proteinelor.
Cresterea micro organismelor senzitive este impiedicat in tractul digestiv superior, si este creat §i o barierd
contra germenilor intestinali, care urca din sectiile mai joase ale intestinului.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina se absoarbe rapid la nivelul tubului digestiv, producénd nivele sangvine ridicate in primele 2
ore de la administrare. Este usor distribuita in diferite fesuturi, in special la nivelul ficatului, rinichilor,
plamanilor, si in lapte unde poate atinge concentratii duble fafd de cele sangvine, care se mentin timp de 24
de ore dupid administrare. Enrofloxacina se elimina in special pe cale renala, biliara. Toxicitatea
enrofloxacinei este foarte redusa.

5.1 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile

Termen de valabilitate dupa dizolvarea in apa: a se folosi timp de 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai ridicate de 30 °C.

A se pastra la loc uscat si ferit de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de plastic: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 litru, 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid — Al
hassan Industrial Estate, Tel. 0096227395106, info@reef-co.com

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
220051

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
27.09.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
04/2025
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10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




