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LaT REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DEN[MIREA PRODUSULUI MEDIC[NAL VETERINAR

IS n'm

Efirox: M‘h\ 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie injectabila contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg.

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

Pentru lista completa a excipicntilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie clard, de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintia
Bovine

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida si Mycoplasma spp sensibile la enrofloxacina.
Pentru tratamentul mastitei cauzate de E. coli sensibila la enrofloxacina.

Suine
Pentru tratamentul bronhopneumoniei bacteriene cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella

multocida sensibile la enrofloxacina, complicatd cu Haemophilus parasuis ca patogen secundar.

4.3 Contraindicatii

Nu administrati produsul pentru profilaxie.
Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipié,

Nu utlhzap ]a animalele cu tu]bu1ar1 convulswe asocxate SIStemulux nervos central.

Nu utilizati in cazul rezistentei bactenene la alte fluor ochmolone din cauza unei pote
incrucisate.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale.
Fluorochinolonele trebuie utilizate in afectiuni ce au raspuns insuficient sau se asteapta si raspulda
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene. S
Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele. :
Utilizarea produsului in neconcordantd cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea rezistentei
bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone, datorita rezistentei

incrucisate.
Daca, intr-un interval de tratament de 2-3 zile, nu se observa nicio ameliorare clinica, poate fi necesara

reevaluarea tratamentului si reluarea testelor de sensibilitate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Contactul direct cu pielea trebuie evitat, datorita riscului sensibilizarii, dermatitei de contact sau al

posibilelor reactii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (f'uoro)chmolone trebuie sa evite contactul cu produsul.

Spélati mainile dupd utilizare.
in caz de stropire accidentald in ochi, spalati cu cantitati mari de apa curata. Daci apar iritatil, sollcllap

consult medical.
Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timpul manipularii produsului.
Preveniti accidentele de tipul autoinjectarii. In cazul autoinjectirii accidentale, adresati-va imediat medicului

si ardtati medicului ambalajul sau prospectul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, la locul administrarii pot aparea reactii inflamatorii tranzitorii (edem, eritem). Acestea dispar

in cateva zile, fard necesitatea altor masuri terapeutice.
In cazuri rare, administrarea intravenoasa la bovine poate determina soc, probabil din cauza tulburarilor

circulatorii.
In cazuri izolate, la vitei pot aparea tulburiri gastrointestinale.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Enrofloxacina poate fi utilizata in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La administrarea concomitentd de macrolide si tetracicline pot sd apara efecte antagoniste. Enrofloxacina
poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determinind scaderea clearance-ului teofilinei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru asigurarea unei doziri corecte, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai precis posibil, pentru a
evita subdozarea. Y

Dozarea si durata tratamentului:

ot

Bovine
In infectii ale aparatului respirator, se administreaza subcutanat, in doza zilnica um

enrofloxacind/kg greutate corporala (7,5 ml de produs/100 kg greutate corporald
intr-un singur punct de administrare subcutanata nu trebuie injectat mai mult dg
ml la vitei).

In caz de infectie respiratorie severd sau cronicd, poate fi necesard o a doua ad
interval de 48 ore. Pentru repetarea administrarii solutiei injectabile se alege un loc diferit.

In mastita produsa de E. coli la bovine, se administreaza intravenos lent, in doza zilnica unica de 5 mg
enrofloxacind/kg greutate corporald (5 ml de produs /100 kg greutate corporald/zi), timp de 2-3 zile.

CEEREE e

inistrare, dupa un

Suine

In infectii ale aparatului respirator, se administreaza intramuscular, in musculatura cervicald, fin
spatele urechii, in dozd zilnicd unicd de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald (0, 75 ml de



- Intr-un singur’ punct de administrare intramusculard nu trebuie injectat mai mult de 7,5 ml de produs.
in caz de mfccﬁe respiratorie severd sau cronicd, poate fi necesard o a doua administrare, dupd un
interval de 48 re. Pentru repetarea administrarii solutiei injectabile se alege un loc diferit.

\\v

.7. ‘A \ '
4.10 Suprﬁdoiare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dozele de aproximativ 25 mg ingredient activ/kg greutate corporala sau mai mari pot produce letargie,
pierderea apetitului si ataxie. Nu exista informatii disponibile cu privire la tolerabilitate in cazul administrarii
de doze de cateva ori mai mari decat doza terapeutica (peste doza recomandata sau perioada de tratament

prelungita).

Nu depasiti doza recomandata. In caz de supradozare accidentala, nu existd antidot si tratamentul trebuie sa

fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: s.c.: 14 zile
iv.: 7 zile

Lapte: s.c.: 120 ore
i.v.: 72 ore

Suine:

Carne si organe: im.: 12 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice numit flurorochinolone. Substanta activa prezinta actiune
bactericida determinati de legarea la nivelul subunitatii A a ADN-girazei, ceea ce detenmna inhibarea

selectiva a acestei enzime.
ADN-giraza este o topoizomeraza. Enzima este implicata in replicarea, transcrierea si recombinarea ADN

bacterian.

De asemenea, fuorochinolonele prezinta activitate i impotriva bacteriilor in faza stationara, prin alterarea
permeabilitatii membranei fosfolipidice externe a peretelui bacterian. Astfel, este redusa rapid viabilitatea
becteriei.

Concentratiile inhibitorii si bactericide ale enrofloxacinei au valori apropiate, fiind fie identice sau cu o
diferentd de cel mult 1-2 faze de dilutie.

Enrofloxacina prezintd activitate antimicrobiana impotriva multor bacterii Gram pozitive, majoritatii
bacteriilor Gram negative (incluzind Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) si Mycoplasma spp.

Concentratiile de referinta ale pragului de sensibilitate pentru enrofloxacina sunt disponibile pentru
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni izolate de la bovine (>2 pg/ml,
document CLSI M31-A3) si pentru Pasteurella multocida si Actinobacillus pleur opneumoniae, izolate de la

sume (=1 pg/ml, document CLSI M31-A4).

S-a observat cd rezistenta la fluorochinolone apare prin cinci mecanisme: (i) modificarea genelor
responsabile de ADN-giraza sau topoizomeraza IV, ceea ce determind modificarea enzimelor; (ii) alterarea
permeabilitatii medicamentului prin membrana celulard a bacteriilor Gram-negative; (iii) mecanisme de

eflux; (iv) rezistenta mediata de plasmide §i (v) proteine de protectie a girazei.
Toate aceste mecanisme duc la scaderea sensibilitatii bacteriilor la fluorochinolone. ReZIStenta incr uc1$ata in

cadrul clasei fluorochinolonelor este obisnuita.

5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma administrarii subcutanate Ja bovine si administrarii intramusculare la porci. enrofloxacina,



Concentratnle plasmatlce maxime ale ingredientului activ sunt atinse dupd 1 - 2 ore.
Concentl a;nle terapeutlce sunt pastrate pentru o penoada de cel putm 48 de ore.

depasl in mod semnificativ nivelurile serice. Oroanele in care se asteaptd concentragn rldlcate ‘mclud N
«‘P\“

plamanii, ficatul, rinichii, intestinele si tesutul muscular. o5
Enrofloxacina este eliminata pe cale renala; similar altor fluorochinolone, in prezenta insuficientei renale '

poate scadea excretia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Alcool butilic

L-arginina

Api pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medlcma] veterinar nu trebuie combinat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original. A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza din sticla de culoarea chihlimbarului de Tip Il de 100 ml, cu capac din cauciuc
bromobutilic si sigiliu din aluminiu.

s

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de pro 1se trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y

Billev Pharma ApS
Fuglebakgaard, Elmegardsvej 1A, Torslev,

3630 Jegerspris
Danemarca

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI



10 DATA] VIZUIRIT TEXTULUI




SOEXH 1y,

INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE din carton

3

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrox Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine
Enrofloxacind ‘

(2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITAFIVA

Fiecare ml solutie injectabila clara, de culoare galBg
Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg.

N4 confine:

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECHTINTA

Bovine si suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Bovine: administrare subcutanata sau intravenoasa
Suine: administrare intramusculara

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: s.c.: 14 zile
iv.: 7 zile

Lapte: s.c.: 120 ore
L.v.: 72 ore

Suine:

Carne si organe: i.m.: 12 zile



| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

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

Dupi desigilare, utilizati pand la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel e produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerinfele locale. o

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU ICTII PRIVIND
ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz Z \ o '

yd
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara. -

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Billev Pharma ApS

Fuglebakgaard, Elmegérdsvej 1A, Torslev
3630 Jzgerspris

Danemarca

rlﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

eticheta de flacon x 100 ml M

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrox Max 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine

Enrofloxacind
e 7

(2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAB{(r;r/ ATIVA

confine:

Fiecare ml solutie injectabila clard, de culo e ga]b&a

Substanti activa:
Enrofloxacind 100 mg.

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

| 5. SPECH TINTA

Bovine si suine

| 6.  INDICATI

| 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Bovine: administrare subcutanatd sau intravenoasa
Suine: administrare intramusculara

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: s.c.: 14 zile
i.v.: 7 zile
Lapte: s.c.: 120 ore
' i.v.: 72 ore
Suine:
Carne si organe: im.: 12 zile

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.. DATA ESZ?IRARH
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Exp
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalaJuIUI primar: 28 zile.

Dupa desigilare, utilizati pani la...

' 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinari.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
P

g

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE\GOMERCIALIZARE

Billev Pharma ApS

Fuglebakgaard, Elmegardsvej 1A, Torslev
3630 Jagerspris

Danemarca

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:



PROSPECT

ENROX Max 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i suine

1. NUMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Billev Pharma ApS

Fuglebakgaard, Elmegardsvej 1A, Torslev,
3630 Jagerspris

Danemarca

Producitor pentru eliberarea seriei
KRKA, d.d.. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enrox Max 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Enrofloxacind

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare mi solufie injectabild clar, de culoare galbena contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg.

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Alcool butilic 30 mg

4. INDICATII

Bovine
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Histophilus somni, Mannheimia

Pasteurella multocida si Mycoplasma spp sensibile la enrofloxacind.
Pentru tratamentul mastitei cauzate de £. coli sensibila la enrofloxacind.

haemolytica,

Suine
Pentru tratamentul bronhopneumoniei bacteriene cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella

multocida sensibile la enrofloxacina. complicata cu Haemophilus parasuis ca patogen secundar.

5.  CONTRAINDICATII

Nu administrati produsul pentru profilaxie.
Nu administraii in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati la animalele cu tulburdri convulsive asociate sistemului nervos central.




Nu utilizati in cazul prezentei unor afectiuni ale dezvoltarii cartilajelor articulare sau afectiuni musculo-
scheletice din jurul articulaiilor mari, afectate semnificativ din punct de vedere funcional.
Nu utilizati in cazul rezistentei bacteriene la alte fluorochinolone, dm cauza unei potentiale rezistente

incruc lsate

L

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, la locul administrarii pot apirea reactii inflamatorii tranzitorii (edem, eritem). Acestea dispar

in cateva zile, fard necesitatea altor masuri terapeutice.
In cazuri rare, administrarea intravenoasa la bovine poate determina soc, probabil din cauza tulburarilor

circulatorii.
In cazuri izolate, la vitei pot apirea tulburéri gastrointestinale.

Daca observati orice reactie adversa severa sau alte reactii ce nu au fost mentionate in acest prospect
vi rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRA
ADMINISTRARE

SI MOD DE
7

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai prec1 il, pentru a

evita subdozarea.
Dozarea si durata tratamentului:

Bovine
- In infectii ale aparatului respirator: se administreaza subcutanat, in doza zn’mlca unicd de 7,5

mg  enrofloxacind/kg greutate corporala (7,5 ml de produs/100 kg greutate corporald/zi).
In caz de infectie respiratorie severa sau cronici, poate fi necesara o a doua administrare, dupa un

interval de 48 ore.
In mastita produsa de £. coli la bovine: se administreaza intravenos lent, in doza zilnica unica de 5 mg

enrofloxacind/kg greutate corporald (5 ml de produs /100 kg greutate corporald/zi), timp de 2-3 zile.

Suine

In infectii ale aparatului respirator: administrare intramusculara in musculatura cervicald, in spatele
urechii, in dozi zilnica unica de 7,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala (0, 75 ml de produs/10 kg

greutate corporald/zi)..
In caz de infectie respiratorie severa sau cronicd, poate fi necesard o a doua administrare, dupa un

interval de 48 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Bovine si suine:
Pentru asigurarea unei dozéri corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil, pentru a

evita subdozarea.
Pentru repetarea administrarii solutiei injectabile se alege un loc diferit.

Bovine: intr-un singur punct de administrare subcutanatd nu trebuie injectat mai mult de 15 ml de produs

(7,5 ml la vitei).
Suine: intr-un singur punct de administrare intramusculara nu trebuie injectat mai mult de 7,5 mi de produs.



10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: s.c.: 14 zile
Lv.: 7 zile

Lapte: s.c.: 120 ore
i.v.: 72 ore

Suine:

Carne si organe: im.: 12 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul original. A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii imprimata pe flacon dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiane oficiale.
Fluorochinolonele trebuie utilizate 1n afectiuni ce au raspuns insuficient sau se asteaptd sa raspunda
insuficient la tratamentele cu alte clase de substante antimicrobiene.

Unde este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie coroborata cu antibiogramele.
Utilizarea produsului in neconcordanti cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea r
bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei altor chinolone, datorita r.

istente ;/’// )
}s,te)lge’ 1

incrucisate. N
Daca intr-un interval de tratament de 2-3 zile nu se observa nicio ameliorare clinica, p))é’ \Qecesaré
reevaluarea tratamentului si reluarea testelor de sensibilitate. ///

L

Enrofloxacina poate fi folositd in timpul gestatiei si lactatiei. ‘,,/

La administrarea concomitenti de macrolide si tetracicline pot s& apara efecte antagoniste. Enrofloxacina
poate interfera cu metabolizarea teofilinei, determinind sciderea clearance-ului teofilinei.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie combinat cu alte produse

medicinale veterinare.

Dozele de aproximativ 25 mg ingredient activ/kg greutate corporald sau mai mari pot produce letargie,
pierderea apetitului si ataxie. Nu existd informatii disponibile cu privire la tolerabilitate in cazul administrérii
unor doze de cateva ori mai mari decat doza terapeutici (peste doza recomandatd sau perioada de tratament

prelungita). )
Nu depasiti doza recomandata. In caz de supradozare accidentala, nu exista antidot i tratamentul trebuie sa

fie simptomatic.

Atentioniri pentru utilizator
Contactul direct cu pielea trebuie evitat, datorita riscului sensibilizirii, dermatitei de contact sau al

posibilelor reactii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sé evite contactul cu produsul.

Spélati mainile dupa utilizare.
in caz de stropire accidentala in ochi, spilati cu cantitati mari de apa curata. Daca apar iritatii, solicitafi

consult medical.
Nu mancati, nu beti sau nu fumati in timpul manipularii produsului.
Preveniti accidentele de tipul autoinjectarii. In cazul autoinjectarii accidentale, adresati-va imediat medicului

si ardtati medicului ambalajul sau prospectul produsului.

TEAY BB o e



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medi¢iiial veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in confgrmltate cu cerintele locale.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de sticla de culoarea chihlimbarului de Tip Il de 100 ml solutie injectabild, cu capac din cauciuc
bromobutilic si sigiliu din aluminiu.

de;matomlul autorizatiei de comercializare.






