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1.

PROSPECT

Denumirea medicamentului de uz veterinar

MACROFLOX, solufie oral6

2, Compozifie
1 ml confine:
Substanfa activtr:
Tilmicozin 150 mg
Enrofloxacin 100 mg,

Excipienti:

Compozifia calitativi a excipienfilor gi a altor
constituenfi

Compozifia cantitativ5, dacl aceasti
informafie este esenfiali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic 15 mg

Acid lactic 150 mg

Acid citric monohidrat l0 mg

ApI purificat[ PAn6la I ml

Specii {inti

4, Indicafii de utilizare
MACROFLOX confine o combinafie de antibiotice cu acfiune inalt efectivl contra micoplasmozei qi a
bacteriilor Gr - qi Gr +.
MACROFLOX este indicat in tratamentul infecfiilor a tractului respirator, gastrointestinal qi urogenital,
cauzat de bacterii a$a ca: Micoplasma, Salmonella, E. Coli, Pasteurela, Streptococi, Stafilacoci qi Hemofilis,
la pis6ri.
MACROFLOX este indicat ln tratamentul infecfiilor aociate cu Micoplasma gallisepcum gi Micoplasma
synovie. De asemenea, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella multocida qi alte microorganisme
sensibile la tilmicosinl qi enrofloxacini.
MACROFLOX reduce mortalitatea la finalul creqterii qi lmbunitbfegte productivitatea la p[strri qi este indicat
pentru tratamentul ln caz de: boal[ respiratorie cronic[ (CRD), coiza infecfioas[, sacculita aerian6, sinuzita
infecfioas[, sinovita infecfioas[, infecfie a sacului vitelin qi omfalita la pdsEri.

5. Contraindica{ii
A nu se adminisha la animale cu hipersensibilitate sau rezistente la enrofloxacini gi timicozinI.
A nu se administra la cdini qi pisici.

6. Atenfiontrri speciale
Atention6ri speciale pentru fiecare speoie tint6
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorit[ variabilitfiii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizdrii
medicamentului, se recomand[ recoltarea de probe bacteriologice gi efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

3.
P[slri
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Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectuezepe baza informa{iilor epidemiologice

locale (regiune, ferm[) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor fint6.
Utilizarea medicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la cregterea prevalenfei rezistenfei la

substanlele active gi poate duce la sciderea eficacitI{ii tratamentului datoritl potenfialului de rezistenla

incruciqat[.
La utilizareamedicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele de

uz veterinar antimicrobiene.

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

Datorite variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utiliz[rii
medicamentului, se recomandl recoltarea de probe bacteriologice gi efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice

locale (regiune, fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor fintl.
TJtihzarea medicamentului in afara instrucliunilor din RCM poate duce la creqterea prevalentei rezistenlei la

substanfele active qi poate duce la sciderea eficacitdlii tratamentului datorit[ potenfialului de rezistenld

incrucigat6.
La ultilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele de

uz veterinar antimicrobiene.

Utilizarea in perioada de eestatie. lactatie sau in perioada de ouat
Nu este destinat pdsdrilor de la care se oblin oui pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
A nu se administra in asociere cu cloramfenicol, tetracicline, eritromicind gi lincomicini.

Supradozare
Se va respecta doza recomandatS.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi:
ln absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse
Poate provoca dezvoltarea anormald a cartilajelor. Se administraz6 cu precaulie la tineret.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continul a sigurantei unui produs.

Dacd observali orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau credefi ci
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s6 contactali in mai int6i medicul veterinar. De asemenea, puteli

raporta evenimente adverse cdtre de{indtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

de{initorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf6rgitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210'156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
Se administreazd oral cu apa de b[ut.
Pasari: 7 mU2litri de apa timp de 3-5 zile.

9, Recomanddri privind administrarea corecti
Apa de bdut medicamentatd trebuie proaspdt preparatd la fiecare 24 de ore.
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10. Perioade de aqteptare
Producfia de la plslrile tratate nu vor fi utilizate in consumul uman in timpul tratamentului qi 12 zile dupl
ultima doz[ de administrare.
Nu este destinat p6slrilor de la care se obtin ou[ pentru consumul uman.

11. Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se l[sa la tndemtna copiilor.
A nu se pistra la temperaturi mai ridicate de 30 oC.

A se plstra la loc uscat si ferit de lumin[.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinax asa cum este ambalat pentru vdnzare:3 aru
Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile
Dup[ dizolvarea in ap6 a se folosi timp de 24 orc.
A nu se utiliza dupl data expirErii marcatl pe ambalaj.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri ar
trebui s[ contribuie la protecfia mediului.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
220096

Flacoane de plastic: 100 mI,250 mI,500 ml, 1 l, 5 l.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0412025

Informafii 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://reeistry.ansa.gov.md4.

16. Date de contact
Detinitorului certificatului de lnregistrare qi produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid - Al
hassan Industrial Estate, Tel. 0096227 395106, info@regf-co.coqq

Reprezentanti locali gi date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vI ruglm sI contactafi reprezentantul

local al definitorului certificatului de tnregistrare.

Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim, mun. Chiqin[u, str. Muncegti 293 B,
e-mail: info@sumaero.md, tel, 07 9 458824
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17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QJ01FA91, QJ01MA90
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