ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =
ENROFLOXACINA FP 25, 25 mg/comprimat, comprimate pentru porci, céini, pisici, gaini gi-

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:
Substanta activa:
Enrofloxacini ................ 25 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon

Metilceluloza

Stearat de magneziu

Talc

Comprimate cu masa de 160 mg, In forma de discuri cu suprafata lenticulara, de culoare alb-gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, céini, pisici, giini (broileri) si curcani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor primare i secundare ale tractului respirator, ale tractului gastrointestinal, ale
pielii, ale tesuturilor moi §i ale canalului auditiv extern.

- Porci: infectii ale tractului digestiv §i respirator cauzate de bacterii i micoplasme (enterite,
septicemii, salmoneloza, stafilococii, micoplasmoza); infectii bacteriene secundare in enterite si boli
respiratorii de origine virala.

- Caini §i pisici: infectii respiratorii, digestive, genito-urinare, dermatite, otite.

- Gaini (broileri) si curcani: micoplasmoza, infectii bacteriene si boli respiratorii cronice (CRD),
colibaciloza, holera aviara, corizd infectioasd, salmoneloza, stafilococie, hepatite si artrite.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va administra la cai.

Nu se va administra la céinii cu antecedente de epilepsie.

Nu se va administra la animalele deshidratate (poate aparea cristaluria).

3.4 Atentioniri speciale

Administrarea fluorochinolonelor la céinii tineri, pani la vérsta de 12 luni, poate provoca leziuni
articulare (modificari ale cartilajului articular).



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precdutii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

_ La utilizarea produsului vor fi luate In considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.
Fluorochinolonle trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu rispuns insuficient sau care se
preconizeazi“¢a vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.
Ori de céte oti este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii testelor de
susceptibilitate.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistenta Incrucigata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la enrofloxacini trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, cdini, pisici, gdini (broileri) si curcani

Rare Anorexie, vomi, diaree, dureri abdominale, diminuarea

(1 pand la 10 animale / 10 000 de acuitatii vizuale, a'm‘e.geli, cefalef:, convulsii', eruptii .

animale tratate): cutanate, fotosensibilizare, febrd, leucopenie, trombopenie,
anemie hemoliticd

Deprimarea respiratiei!

La animalele batrane

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{ prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se administreaza la citelele gestante, lactante.

Se utilizeazi numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Este contraindicatd administrarea de enrofloxacina In perioada de reproductie, intrucét poate cauza
moartea embrionului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.



3.9 Caide administrare si doze %\\\é

Se administreaza pe cale orald, individual sau mojarate si inglobate in hrana. ‘ v" / o !

Doza zilnica: 1 comprimat/5 kg greutate corporala (5 mg substan{i activi/kg greutate corporaI 3
Durata tratamentului este de 5 zile. B

X
Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea poate produce simptome digestive precum voma sau diaree, sau efecte sistemice, cum ar
fi hemoliza.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci: 7 zile
Curcani: 12 zile
Broileri: 5 zile

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate si produci oud pentru consum uman.
4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ0O1MA90

4.2 Farmacodinamie

Enrofloxacina este un derivat fluorurat de 4-quinolona, care face parte din generatia recenti de
fluorochinolone sintetice. Prezintd activitate bactericida Impotriva unui spectru larg de bacterii acrobe
Gram-negative si Gram-pozitive, incluzand: Pseudomonas spp., Klebsiella spp., Escherichia coli,
Salmonella spp., Proteus spp., Brucella spp., Aeromonas spp., Haemophilus spp., Staphylococcus
spp., Mycoplasma spp., Chlamydia spp.

Are activitate redusd Impotriva streptococilor si a bacteriilor anaerobe.

Mecanismul de actiune se bazeazi pe inhibitia unei enzime bacteriene (topoizomeraza tip II),
impiedicand astfel replicarea ADN-ului acesteia si conducand la moartea celulei bacteriene.
Fluorochinolonele au in general o activitatea bacteriand semnificativa la concentratii extrem de mici.
Pentru cei mai comuni agenti patogeni MIC - Minimal Inhibitory Concentration/pg/ml este: <0,01 -
0,5 pentru E. Coli, <0,03 - 0,5 pentru Klebsiella spp., <0,003 - 0,5 pentru Salmonella spp., 0,25 - 2
pentru P. aeruginosa, <0,008 - 0,12 pentru Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, 0,03 - 1 pentru
Staphylococcus aureus, 0,06 - 4 pentru Streptococcus spp., 510,01 - 1 pentru Mycoplasma spp. La
concentratii optime (0,1 - 10 pg/ml), fluorochinolonele pot distruge bacteriile sensibile In decurs de
aproximativ 20 de minute de la expunere, in conditii in vitro.

Pot manifesta efect sinergic cu B-lactaminele, aminoglicozidele, clindamicina $i metronidazolul.
Enrofloxacina se distinge printr-un profil toxicologic favorabil, avind cea mai redusi toxicitate din
cadrul clasei chinolonelor. Administrarea in perioada de gestatie si lactatie nu a fost asociatd cu efecte
teratogene sau embriotoxice.



4.3 Farmacocinetici

La administrarea orald, enrofloxacina este bine absorbita. Prezenta hranei in stomac nu reduce gradul
de absorbtie, ci poate doar incetini viteza acesteia. Concentratia maxima In sange este atinsi in interval
de 1 - 3 ore de la administrare.

Biodisponibilitatea enrofloxacinei, ca si a majoritatii fluoroquinolonelor (cu exceptia ciprofloxacinei),
depiseste 80%.

Enrofloxacina, ca si majoritatea chinolonelor, penetreaza rapid toate tesuturile. Concentratii ridicate au
fost identificate In rinichi, ficat, bil, fluid prostatic, oase, endometru si lichid cefalorahidian.
Majoritatea chinolonelor traverseaza bariera placentara.

Volumul aparent de distributie este mare, iar gradul de legare de proteinele plasmatice variaza intre
aproximativ 10% (norfloxacin3) si peste 90% (acid nalidixic).

Aproximativ 30 - 40 % din continutul de enrofloxacini se metabolizeazi in organismul animal In
ciprofloxacini, antibacterian inrudit care este de asemenea activ.

N-dezalchilarea enrofloxacinei la ciprofloxacini se produce prin mono-oxigenare urmata de
hidroxilare la grupul etil al inelului piperazinic, cu formarea unui compus instabil, N-
acetilciprofloxacini, care se descompune ulterior la ciprofloxacind. Prin conjugarea cu acidul
glucuronic (glucoronidare), se asigura eliminarea pe cale renald.

Excretia renali este calea majori de eliminare a enrofloxacinei prin filtrare glomerulara i secrefie
tubular. Concentratiile urinare riman ridicate timp de cel putin 24 de ore de la administrare, iar in
urina acida i concentrata se pot forma cristale.

In deficiente renale, eliminarea este defectuoasi si este esentiald reducerea dozelor. Desi excretia
urinari este principals, eliminarea biliard a substantei active i a metabolitilor poate fi semnificativé In
cazul unor fluorochinolone, precum ciprofloxacina, pefloxacina si acidul nalidixic.

Fluorochinolonele se regisesc in laptele animalelor aflate in lactatie, In concentratii semnificative care
pot persista pe o duratd considerabila.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se recomandi administrarea concomitentd a fluorochinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluorochinolonele miresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

Nu se va administra concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele si antiinflamatoarele
nesteroidiene.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se péstra in ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilena de inalti densitate (HDPE) x 30, 50, 100 comprimate, inchis cu capac din
polietilend de joasd densitate (LDPE).

Blister din PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.



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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhza
de§eurllor provenite din utilizarea acestor produse i

'
I

Yin N3
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. RN

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a de§eur110r |

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150075

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORM%;EH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
,cc', &

%%
>

Cutig‘d}q cart )

U R
We 2.
) | 1.0 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Z

At ENROFLOXACfNA FP 25, 25 mg/comprimat, comprimate

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Substanta activi:
Enrofloxacind ................ 25 mg

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x.10 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Porci, céini, pisici, gdini (broileri) si curcani,

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

I 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
Porci: 7 zile
Curcani: 12 zile
Broileri: 5 zile

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

‘i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se péstra In ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine inchis.



[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ;

[N

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150075

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORM/@'EII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Bh‘é‘;@in PVCfAL x 10 comprimate

pa

1 VAETS

l 1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 25 comprimate

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina ................ 25 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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Flacon din HDPE x 30, x 50, x 100 comprimate

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SN ey

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROFLOXACINA FP 25, 25 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini ................ 25 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 30 comprimate
Flacon x 50 comprimate
Flacon x 100 comprimate

| 4. SPECIITINTA

Porecti, cini, pisici, géini (broileri) i curcani.

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

I 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carne si organe:
Porci: 7 zile
Curcani: 12 zile
Broileri: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oua sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de umiditate.

A se pistra In ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

12
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| 10. NTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

S 3

A ﬁvﬁl p‘ro_sfiectul inainte de utilizare.

2411, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150075

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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B. PROSPECTUL
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& PROSPECTUL
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1 ggﬁ)enumlzrea produsului medicinal veterinar

L] z e e :
E¥ROFLOXACINA FP 25, 25 mg/comprimat, comprimate pentru porcl, cAini, pisici, gdini §i curcam

© 2+ Compozitic
1 comprimat contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini ................ 25mg

Comprimate cu masa de 160 mg, in forma de discuri cu suprafati lenticulard, de culoare alb-gélbuie.
3.  Specii tinti

Porci, céini, pisici, gaini (broileri) si curcani.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor primare §i secundare ale tractului respirator, ale tractului gastrointestinal, ale
pielii, ale tesuturilor moi si ale canalului auditiv extern.

- Porci: infectii ale tractului digestiv si respirator cauzate de bacterii §i micoplasme (enterite,
septicemii, salmonelozi, stafilococii, micoplasmozi); infectii bacteriene secundare in enterite si boli
respiratorii de origine virala.

- Ciini i pisici: infectii respiratorii, digestive, genito-urinare, dermatite, ofite.

- Giini (broileri) si curcani: micoplasmoz3, infectii bacteriene si boli respiratorii cronice (CRD),
colibaciloza, holera aviarg, corizi infectioasd, salmoneloza, stafilococie, hepatite i artrite.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va administra la cai.

Nu se va administra la ciinii cu antecedente de epilepsie.

Nu se va administra la animalele deshidratate (poate apérea cristaluria).

6.  Atentioniiri speciale
Atentiondri speciale:

Administrarea fluorochinolonelor la cainii tineri, pani la varsta de 12 luni, poate provoca leziuni
articulare (modificdri ale cartilajului articular).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La utilizarea produsului vor fi luate In considerare politicile oficiale, nationale i regionale privind
produsele antimicrobiene.

Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ci vor avea un rispuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale; CE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacini trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul prospectuf
produsului sau eticheta. B

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu se administreaza la catelele gestante, lactante.

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Este contraindicatd administrarea de enrofloxacina in perioada de reproductie, intrucét poate cauza
moartea embrionului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea de antiacide impiedica absorbtia enrofloxacinei.

Supradozaj:
Supradozarea poate produce simptome digestive precum voma sau diaree, sau efecte sistemice, cum ar

fi hemoliza.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

Nu se recomandi administrarea concomitent3 a fluorochinolonelor cu nitrofurantoin.
Fluorochinolonele maresc efectele neurotoxice ale ciclosporinelor.

Nu se va administra concomitent cu cloramfenicolul, macrolidele, tetraciclinele si antiinflamatoarele
nesteroidiene.

7. Evenimente adverse

Porci, caini, pisici, gdini(broileri) si curcani

Rare Anorexie, voma, diaree, dureri abdominale, diminuarea

(1 pand la 10 animale / 10 000 de acuitétii vizuale, a.m.e‘;eli, cefalee, convulsii., eruptii .

animale tratatc): cutangte, fotos.e'nmblhzare, febra, leucopenie, trombopenie,
anemie hemoliticd

Deprimarea respiratiei!

11a animalele batrane

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale orala, individual sau mojarate si inglobate in hran.
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Ve

Doza z;'!ﬁf‘icfé?gl comprimat/5 kg greutate corporald (5 mg substanta activi/kg greutate corporald).
Durgglfratagentului este de 5 zile.

97" Recomandiri privind administrarea corecti
YGRS

A(
3

sigiira o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

N

Pentru

2

|1 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci: 7 zile
Curcani: 12 zile
Broileri: 5 zile

Nu se utilizeaz3 la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micéa de 25 °C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine Inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Animalele tratate vor fi mentinute In adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150075

Ambalaj primar:

Flacon alb din polietilend de Tnaltd densitate (HDPE) x 30, 50, 100 comprimate, inchis cu capac din
polietilend de joasd densitate (LDPE).

Blister din PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



