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Enrobactin

25 mg/ml concentrat pentru solutie orala pentru iepuri de companie,
rozatoare, pasari ornamentale si reptile

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, OLANDA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Floris Veterinaire Produkten B.V., Kempenlandstraat 33, 5262 GK Vught, OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Enrobactin 25 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru iepuri de companie, rozatoare, pasari ornamentale si reptile

Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
Contine per ml:

Substanta activa:

Enrofloxacina 25 mg
Excipient:
Alcool benzilic (E-1519) 18 mg
Descriere:

Solutie limpede, usor galbuie.

4. INDICATII

lepuri de companie

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, cauzate de tulpini de: Escherichia coli, Pasteurella multocida si Staphylococcus spp.
sensibile la enrofloxacina.

Tratamentul infectiilor cutanate si ale plagilor, cauzate de tulpini de Staphylococcus aureus sensibile la enrofloxacina.

Rozatoare, reptile si pasari ornamentale

Tratamentul infectiilor tractului digestiv si respirator, in cazurile in care experienta clinica, daca este posibil sustinutd de testarea
susceptibilitatii agentului patogen, indica faptul ca enrofloxacina este substanta de electie.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru animalele epileptice sau care sufera de convulsii, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea sistemului
nervos central.

6. REACTII ADVERSE
in cazuri foarte rare pot aparea tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree). Aceste semne sunt in general usoare si tranzitorii.
n perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta cartilajul de la nivelul articulatiilor.

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

7. SPECIH TINTA

lepuri de companie, rozatoare, pasari ornamentale si reptile.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE
Instructiuni de utilizare
A se administra prin gavaj oral. Nu administrati niciodata produsul nediluat (vezi 9. Recomandari privind administrarea corecta).
Posologie

Datorita diferentelor de fiziologie si farmacocinetica (modul in care este metabolizat in organism medicamentul) dintre speciile tinta,
frecventele de administrare ale dozelor prezentate mai jos au numai scop orientativ. In functie de specia de animal si de infectia care trebuie
tratata, pot fi adaptate doze alternative, utilizand o abordare bazata pe dovezi. Cu toate acestea, orice modificare a schemei de administrare
a dozelor trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil, deoarece nu a fost investigata toleranta
la doze mai crescute.

Pentru a evita inhalarea medicatiei, trebuie luate masuri de precautie pentru contentionarea animalului si administrarea produsului.

Rozatoare si iepuri de companie

5 mg de enrofloxacina pe kg greutate corporala (0,2 ml pe kg greutate corporala), de doua ori pe zi, timp de 7 zile.

Reptile

5 mg de enrofloxacina pe kg greutate corporala (0,2 ml pe kg greutate corporald), la intervale de 24-48 ore timp de 6 zile.

Reptilele au sangele rece (sunt ectoterme), bazandu-se pe surse externe de caldura pentru a-si mentine temperatura corpului la nivelul
optim pentru functionarea tuturor sistemelor organismului. Temperatura organismului are o influentd importanta asupra metabolizarii
(procesarii) medicamentelor si a activitatii sistemului imunitar. Prin urmare, medicul veterinar trebuie sa cunoasca necesitatile corecte de
temperatura ale speciilor respective de reptile si starea de hidratare a pacientului individual. in plus, exista mari diferente de comportament
farmacocinetic al enrofloxacinei (ingredientul activ) intre diferite specii, ceea ce va influenta decizia cu privire la administrarea dozei corecte
a produsului. Prin urmare, recomandarile efectuate aici pot fi utilizate numai ca punct de plecare pentru stabilirea dozei individuale.

Pasari ornamentale

10 mg de enrofloxacina pe kg greutate corporala (0,4 ml pe kg greutate corporala), de doua ori pe zi, timp de 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar nediluat este puternic alcalin si, prin urmare, pentru a evita efectele caustice, este foarte importanta diluarea
produsului cu cel putin 4 parti de apa inainte de administrare. Tn cazul animalelor mai mici (cu greutatea mai mica de 500 g), poate fi potrivits
diluarea a 0,1 ml din produsul nediluat cu >4 parti de apa si administrarea unei proportii din volumul total.

Flacon de 10 ml: Este furnizata o seringa de 1 ml impreuna cu flaconul de 10 ml pentru extragerea de volume mici de produs si pentru a
facilita diluarea Tnainte de administrare. Seringa are gradatii de dozare de 0,01 si 0,1 ml. Cel mai mic volum despre care s-a demonstrat ca
este corect este de 0,1 ml. Prin urmare, pentru acuratetea dozarii, se recomanda extragerea a minim 0,1 ml de produs.

Flacoane de 30 si 50 ml: Este furnizata o seringa de 5 ml pentru extragerea produsului.

Solutia diluata trebuie amestecata bine inainte de administrare.

Diluarea trebuie efectuata de doua ori pe zi, inainte de administrare, de preferat intr-un recipient din sticld. Orice cantitate de solutie
neutilizata trebuie eliminata imediat dupa utilizare.

Dupé extragerea si administrarea cantitatii de produs necesare, seringile trebuie spalate cu apa céaldutd pentru a indeparta produsul
ramas. Seringa poate fi utilizata ulterior pentru a prepara o alta solutie sau poate fi dezasamblat, golita si Iasata sa se usuce.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se utilizeaza pentru animalele care produc alimente pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A se pastra flaconul bine inchis.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se preconizeaza ca vor raspunde slab
la alte clase de medicamente antimicrobiene.

De cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate
scadea eficienta tratamentului cu alte chinolone, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate masuri speciale de precautie cand se utilizeaza enrofloxacina la animalele cu functie renala alterata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite orice contact cu produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi impermeabile.
Evitati contactul cu pielea si ochii.

Spalati imediat cu apa orice stropi de pe piele si de la nivelul ochilor.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Gestatie, lactatie si perioada de ouat

lepuri de companie si rozatoare

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte fizice la embrionul in dezvoltare, dar au evidentiat efecte la
fetus la doze care produc toxicitate materna. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Pasari si reptile

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat. Fluorochinolonele pot avea efecte daunatoare
asupra oualor in dezvoltare. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati enrofloxacind concomitent cu substante antimicrobiene cu actiune antagonista fatd de chinolone (de exemplu macrolide,
tetracicline sau fenicoli).

Nu utilizati concomitent cu teofilina, deoarece eliminarea teofilinei poate fi intarziata.

Aplicarea simultana de substante care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbtia enrofloxacinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

in cazurile de supradozare accidentald, pot aparea tulburari ale tractului digestiv (de exemplu varsaturi, diaree) si tulburari neurologice.
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
06.08.2015

15. ALTE INFORMATII
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MA90.
Marimi de ambalaj:
1x10 ml, 10 x (1 x 10 ml).
1x30 ml, 10 x (1 x 30 ml).
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1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

SC MARAVET SRL, Str. Maravet, Nr. 1, 430016 Baia Mare, Romania
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