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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
REZ[]MAT[]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILU DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIRBA MEDICAMENTT'LIII DEAZ VETERINAR

MACROFLOX, solu{ie orall

2. COMPO ZrTtA CALTTATTVtr $r CATITTTATTVA
1 ml confine:
Substanfa activi:
Tilmicozin 150 mg
Enrofloxacin 100mg

Excipienti:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor gi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativl, daci aceasti
informa{ie este esential5 pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic 15 mg

Acid lactic 150 mg

Acid citric monohidrat 10 mg

Ap[ purificat[ Pdn[ la 1 ml

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finttr
PEsiri

3,2 Indica{ii de utilizare pentru liecare specie fintl
MACROFLOX confine o combinafie de antibiotice cu acfiune inalt efectiv[ contra micoplasmozei qi a
bacteriilor Gr - qi Gr +.
MACROFLOX este indicat ln tratamentul infecfiilor a tractului respirator, gastrointestinal gi urogenital,
car:r;at de bacterii a$a ca: Micoplasma, Salmonella, E. Coli, Pasteurela, Streptococi, Stafilacoci qi Hemofilis,
la pls6ri.
MACROFLOX este indicat ln tratamentul infecfiilor aociate cu Micoplasma gallisepcum qi Micoplasma
synovie. De asemenea, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella multocida qi alte microorganisme
sensibile la tilmicosini qi enrofloxacintr.
MACROFLOX reduce mortalitatea la finalul creqterii qi imbun[tIfegte productivitatea la plsdri qi este indicat
pentru tratamentul ln caz de: boal6 respiratorie cronici (CRD), conza infecfioas[, sacculita aerian6, sinuzita
infecfioasE, sinovita infecfioasl, infecfie a sacului vitelin gi omfalita la p6sIri.

3.3 Contraindicafii
A nu se administra la animale cu hipersensibilitate sau rezistente la enrofloxacin[ qi timicozin[.
A nu se administra la cdini gi pisici.

3,4 Atentionlrispeciale
Nu sunt.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Datorite variabilitlfii (de timp, geografice) ln materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizdrii
medicamentului, se recomand[ recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
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Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectuezepe baza informafiilor epidemiologice

locale (regiune, fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor [int6.
Utilizarea medicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la cregterea prevalenfei rezistenfei la

substanlele active qi poate duce la scdderea eficacitilii tratamentului datoriti potentialului de rezisten{d

incrucigat6.
Lar,iilizareamedicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele de

uz veterinar antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentului de uz veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la tilmicozin6 qi enrifloxacinl trebuie sd evite contactul cu

medicamentul de uz veterinar.

3.6 Evenimente adverse
Poate provoca dezvoltarea anormali a cartilajelor. Se administrazil cu precaufie la tineret.

Raportarea evenimentelor adverse este important5. Permite monitorizarea continui a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinl[ prin medicul veterinar, fie defindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Na{ionale pentru Siguranta

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sec]iunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului
Nu este destinat p6sdrilor de la care se oblin oud pentru consumul uman.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
A nu se administra in asociere cu cloramfenicol, tetracicline, eritromicind qi lincomicind.

3.9 Cii de administrare qi doze
Se administreazd oral cu apa de bdut.

Pdsdri: 100 mV200 litri de apd timp de 3-5 zile.

Apa de bdut medicamentatd trebuie proasp[t preparati la fiecare 24 de ore.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfl9i antidoturi)
Se va respecta doza recomandatS.

3.11 Restric(ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei
Nu este cazul

3.12 Perioade de aqteptare
Produsele de la pds6rile tratate nu vor fi utilizate in consumul uman in timpul tratamentului qi 12 zile dupd

ultima dozd, de administrare.
Nu este destinat pdsdrilor de la care se obfin oud pentru consumul uman.

4. TNFORMATTT FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FA91, QJO1MA90

4,2 tr'armacodinamie
Enrofloxacina este un antibiotic din clasa fluorochinolonelor. Este activd fat[ de un spectru larg de bacterii
Gram pozitive qi Gram negative sensibile la enrofloxacind.
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Mecanismul de actiune sebazeazd pe inhibifia unei enzime bacteriene (topoizomeraza tip II), impieducdnd
astfel replicarea ADNJui acesteia qi conducdnd la maortea celulei bacteriene.
Toxicitatea enrofloxacinei este foarte redusa.

Tilmicozina este un antibiotic cu acfiune bacteriostatic[ din grupul macrolidelor, foarte efectivl in
afecfiunile respiratorii, mai ales aceleaprovocate de micoplasme.

4,3 Farmacocinetici
Errrofloxacina este caracteizat ca inalt efectivd din cauza absorbfiei rapide qi concentr{iei inalte la nivelul
serului qi a distribufiei ln toate fesuturile organismului.
Enrofloxacina se absoarbe rapid la nivelul tubului digestiv, producdnd nivele sangvine ridicate in primele 2
ore de la administrare. Este ugor distribuita in diferite fesuturi, in special la nivelul ficatului, rinichilor,
plImdnilor, gi in lapte unde poate atinge concentrafii duble faf[ de cele sangvine, care se men[in timp de 24
de ore dupl administrare. Enrofloxacina se elimina in special pe cale renala, biliara.

DupI administrarea dozei recomandate de tilmicozin[, s-au glsit concentra(ii tn p16mflni de 0,060-0,066
pglml la 2 gi 12 ore de la administrare. Compusul principal este larg r[sp6ndit ln tesuturi gi cele mai mari
concentrafii s-au glsit in pl[mdni, bil6, mucoasa intestinalI, splin6, rinichi gi ficat. S-a demonstrat cd,la locul
infecfiei, concentratia de macrolide este mai mare decdt cea din plasm6, ln special in neutrofile, precum gi in
celulele macrofage gi epiteliale alveolare.

5.1 Incompatibilitifimajore
in absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament devz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:3 ani.
Termen de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile,
DupE dizolvarea in apd a se folosi timp de 24 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la indemdna copiilor.
A nu se plstra la temperaturi mai ridicate de 30 oC.

A se plstra la loc uscat si ferit de lumin6.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului prlmar
Flacoane de plastic: 100 ml, 250 m1,500 ml, 1 l, 5 l.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.
lJtilizalr sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETTNATORULTI CERTTHCATULUT DE iNREGTSTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, hbid - Al
hassan Industrial Estate, T el. 0096227 395106, info@reef-co.com

7, NT]MARIJL CERTIFICATTILUI DE iNREGISTRARE
220096
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8. DATA PRTMET iNnncrsrnAnr
07.1.2.2022

g, DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATT]LI]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR

0412025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR
Medicament devzveterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz

(https : //re gistru. ansa. gov.md/).
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