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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROXIL 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

1-butanol
Hidroxid de potasiu
Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, transparentd, galbend, fara particule in suspensie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind
ale Mycoplasma bovis 1a bovine cu vérsta mai mica de 2 ani.

Porci:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.

3.3 Contraindicatii

Nu utilizati produsul medicinal veterinar in caz de rezistentd la chinolone.

2



Nu utilizati produsul medicinal veterinar in cazul tulburirilor de crestere ale cartilajelor si/sau in
timpul lezarii aparatului locomotor in special la nivelul articulatiilor suprasolicitate din punct de

vedere functional sau datoritd greutétii corporale.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cai in crestere deocarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cdnd produsul medicinal veterinar este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, rdspund putin
sau care vor rispunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Cand este posibil, fluorochinolonele trebuie sé fie utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in neconcordanta cu instructiunile din SPC poate duce la
cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei tratamentului cu
alte chinolone, datoriti rezistentei incrucigate.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacini/kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Acest produs medicinal veterinar este o soluie alcalina. fn cazul contactului produsului medicinal
veterinar cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti §i nu fumati in timp ce manipulafi produsul medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentala. {n caz de autoinjectare, cereti ajutor medical de urgenta.

Evitati contactul direct cu pielea deoarece poate aparea sensibilizare, dermatite de contact si
hipersensibilitate. Purtati manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Trebuie luate precautii sterile normale.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci:

Frecventa necunoscutd Reactii tisulare locale la locul de injectare
(nu poate fi estimatd din datele
disponibile):

In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.



Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Enrofloxacina poate fi utilizatd in timpul gestatiei si lactafiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu combinati cu tetracicline sau antibiotice macrolide, datorita efectului potential antagonist.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intravenoasd, subcutanati sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald (g.c.) trebuie determinaté cét mai precis posibil,
pentru a se evita subdozarea.

Bovine

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o datd pe
zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micé de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.
Mamita acuti determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lentd o data pe zi timp de doud
zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administratd pe cale subcutanata. [n acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupi injectarea subcutanata.

Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2,5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, o data
pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind/kg de
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in gt la baza urechii.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

Nu depasiti doza recomandata.

Daci in primele 2-3 zile nu se observa ameliorarea semnelor clinice, trebuie avuta in vedere efectuarea
antibiogramelor suplimentare si posibilitatea schimbarii terapiei antimicrobiene.

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

Nu depasiti doza recomandati. In supradozarea accidentald nu existd antidot, iar tratamentul este
simptomatic.



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

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: carne §i organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupdi injectie subcutanatd: carne $i organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
Codul ATCvet: QJ0O1MA90

4,2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Doui enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea tintitd este determinatd de legarea
non-covalenti a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si complexele
de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si inhibarea
ADN si sinteza de ARNm declanseaza evenimente, care conduc la o ucidere rapidd a bacteriilor
patogene dependenta de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este bactericid si
activitatea bactericida este dependentd de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva multor bacterii Gram negativ, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram pozitiv, cum
ar fi Staphylococcus spp. (de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistentd

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, (i) mutatiile punctiforme
din genele care codifici ADN-giraza si/sau topoizomeraza IV care conduce la modificéri ale enzimei
respective, (ii) alterarea permeabilitatii substantei active in bacteriile Gram negativ, (iii) mecanisme de
eflux, (iv) rezistenta mediata de plasmide si (v) proteine de protecfie ale girazei. Toate mecanismele

conduc la sciderea sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone. Rezistenta incrucisata intre
florochinolonele din aceasts clasi de antimicrobiene este frecventa.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina se absoarbe rapid de la locul injectdrii si se distribuie in tesuturi, unde atinge un nivel de
cteva ori mai mare decat in ser, in aproximativ % - 1 ord dupd administrare.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticl de culoarea chilimbarului tip I cu 100 ml solutie injectabild.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110091

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/07/2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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



INEVA v S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROXIL 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacina: 100 mg/ml

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine, porci

(G (S 3

[5.  INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

iv., s.c., L.m.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd: carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza In interval de 28 zile.
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E PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu st pistra la temperatura mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110091

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticld de 100 ml

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENROXIL 100 mg/ml solutie injectabila

’72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Enrofloxacina: 100 mg/ml
100 ml

(3. SPECH TINTA

Bovine, porci

e

(4. CAIDE ADMINISTRARE

iv., s.c, m.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: carne §i organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd: carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

[6. DATA EXPIRARIIL

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

F. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.
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[8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

KRKA'

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



AWK o G

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

ENROXIL 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie
1 ml soluie injectabila contine:

Substanta activa:
Enrofloxacind 100 mg

Solutie injectabild, transparentd, galbend, fard particule in suspensie.

3.  Specii tintd

Bovine, porci.

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind
ale Mycoplasma bovis 1a bovine cu vérsta mai mica de 2 ani.

Poreci:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli si Klebsiella spp.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

5. Contraindicatii

Nu utilizati produsul medicinal veterinar in caz de rezistentd la chinolone.

Nu utilizati produsul medicinal veterinar in cazul tulburarilor de crestere ale cartilajelor si/sau in
tumpul lezarii aparatului locomotor, in special la nivelul articulatiilor suprasolicitate din punct de
vedere functional sau datorita greutatii corporale.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substana activé sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.



6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, rdspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substan{e antimicrobiene.

Cand este posibil, fluorochinolonele trebuie sa fie utilizate numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in neconcordantd cu instructiunile din SPC poate duce la
cresterea rezistentei bacteriilor la fluorochinolone si poate induce sciderea eficientei tratamentului cu
alte chinolone, datorita rezistentei incrucisate.

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la vifeii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind/kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificdri
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Acest produs medicinal veterinar este o solutie alcalina. {n cazul contactului produsului medicinal
veterinar cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu méncati, nu beti si nu fumati In timp ce manipulafi produsul medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare, cereti ajutor medical de urgenta.

Evitati contactul direct cu pielea, deoarece poate apirea sensibilizare, dermatite de contact si
hipersensibilitate. Purtati ménusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Alte precautii:
Trebuie luate precautii sterile normale.

Gestatie si lactatie:

Enrofloxacina poate fi utilizatd in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu combinati cu tetracicline, antibiotice macrolide sau cloramfenicol datorita efectului potential
antagonist.

Supradozare:

Nu depisiti doza recomandata. In supradozarea accidentald nu exista antidot, iar tratamentul este
simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.
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Nu se,cunosc.

Evenimente adverse

Bovine, porci:

Frecventd necunoscutd Reactii tisulare locale la locul de injectare
(nu poate fi estimate din datele
disponibile):

In perioada de crestere rapida, enrofloxacina poate afecta dezvoltarea cartilajelor articulare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare <sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

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

Administrare intravenoasd, subcutanat sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe
zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacin ale
Mycoplasma bovis la bovine cu vérsta mai mic de 2 ani: 5 mg enrofloxacini/kg greutate corporald,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe zi, timp de 5 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenté sau subcutanat.
Mamita acutd determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasa lentd o dati pe zi timp de doud
zile consecutive.

O a doua doz poate fi administratd pe cale subcutanata. [n acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupd injectarea subcutanata.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.

Porci

2,5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, o datd
pe zi prin injectare intramusculard, timp de 3 zile.

Infectii ale tractuluj digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacind/kg de
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o datd pe zi prin injectare
intramuscular, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gét la baza urechii.

Nu ar trebui si fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculard.

Daci in primele 2-3 zile nu se observd ameliorarea semnelor clinice, trebuie avutd in vedere efectuarea
antibiogramelor suplimentare §i posibilitatea schimbarii terapiei antimicrobiene.

17



9.  Recomandiri privind administrarea corecti ’
Nu depdsiti doza recomandata.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald (g.c.) trebuie determinatd cét mai precis posibil,
pentru a se evita subdozarea.

10 Perioade de asteptare

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: came si organe: 5 zile.

Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd: carne si organe: 12 zile.

Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110091



Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane de sticli de culoarea chilimbarului tip II cu 100 ml solutie injectabila.
Cutie 8e carton cu 1 flacon de 100 ml.

.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti, Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinétorului autorizatiei de comercializare.






