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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 100 mg/ml solutie orala pentru giini si curcani

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

14 mg

Hidoxipropilmetilceluloza

Hidroxid de potasiu

Apad purificatd

Solutie limpede, galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de Inlocuire) si curcani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:

Giiini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire)

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeazi atunci cind este cunoscuti rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone la

efectivele carora le este destinat tratamentul.
Nu se utilizeazi la cai.




3.4 Atentioniri speciale
"Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sd nu eradicheze organismul.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatitii agentilor patogeni tinta.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, raspund mai
putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la fluorochinolone si poate duce la scaderea eficacititii tratamentelor cu alte
chinolone, ca urmare a rezistentei Incrucisate.

intrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost rdspandita pe
scard largd o reducere a sensibilitatii £. coli la fluorochinolone si o crestere a organismelor rezistente.
In UE a fost raportat si rezisten{a Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

Spalati imediat cu apa orice stropi de pe piele sau ochi.

Spalati-va méinile si pielea expusa dupa utilizare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza in efectivele de inlocuire, cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In vitro, la combinarea fluorochinolonelor cu antimicrobiene bacteriostatice de tipul macrolidelor,
tetraciclinelor si fenicolilor, a aparut antagonism.

Tratamentul concomitent cu medicamente care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbtia de
enrofloxacind.



3.9 Caide administrare si doze
Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala per zi timp de 3-5 zile consecutiv. e
Tratamentul se administreaza timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte
si in formele cu progresie cronicd. Daci in 2-3 zile nu se observi o ameliorare clinica, trebuie utilizata
o terapie antimicrobiana alternativa, avind la bazi testele de sensibilitate.

Asigurati-va cd a fost consumati intreaga dozi de medicament. Inainte de distribuirea la animale, apa
de baut trebuie medicamentata zilnic. Pe toatd perioada tratamentului, trebuie administrati numai apa
medicamentata.

Pentru evitarea subdozirii, greutatea pasarilor trebuie determinata ct mai corect posibil.

Solutia trebuie preparatd zilnic, inainte de administrarea tratamentului. Sistemele de pompare trebuie
verificate constant, pentru asigurarea adecvati a medicatiei. Inainte de initierea tratamentului, sistemul
de adépare trebuie golit si apoi umplut cu apa medicamentata.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutitii animalelor care urmeaza sa fie tratate,
concentratia zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculati in conformitate cu
urmatoarea formula:

Numdr total de paséri x greutate corporald medie (kg) x 0,1 = volum total (ml) de produs medicinal
veterinar per zi

Produsul medicinal veterinar poate fi introdus direct in rezervorul de apd sau administrat fractionat cu
o pompi de api.

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

La géinile si curcanii tratati cu doze de pand la 10 si, respectiv 6 ori mai mari decit dozele terapeutice,
nu au fost observate reactii adverse.

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere, Impreuna cu cresterea marcata si prelungiti a
consumului de apd, ca urmare a temperaturilor ridicate si, prin urmare, a substantei active, este posibil
si fie urmati de afectarea cartilajului articular.

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:

Gdini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire): 7 zile.

Curcani: 13 zile.

Nu se utilizeazi la paséri de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01MA90



4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune
‘Ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor au fost identificate dous enzime esentiale in replicarea si

transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza [V. Acestea moduleazi topologia ADN-ului prin
reactii de scindare si resigilare. Initial sunt scindate ambele brate ale dublului helix de ADN. Apoi este
inserat un segment de ADN, dupa care se resigileaza helixul. Inhibarea tintei moleculare este realizata
prin legéturi non-covalente ale moleculelor de fluorochinolone intr-o fazi intermediard din aceasta
succesiune de reactii, in care ADN-ul este clivat si ambele catene sunt retinute, fiind atagate covalent la
enzime. Procesele de replicare si complexele de translatie nu pot avea loc in prezenta complexelor
enzime-ADN-fluorochinolone, iar inhibarea ADN si a sintezei ARNm declanseaza evenimentele care
conduc la distrugerea rapida a bacteriilor patogene, dependenta de concentratia medicamentului.

Spectrul antibacterian :

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, Gram-pozitive si Mycoplasma spp.
In vitro, sensibilitatea a fost demonstrati pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative, cum ar fi Pasteurella
multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (i, Mycoplasma gallisepticum  si
Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul3.5)

Tipuri si mecanisme de rezistentd

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele care
codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV, care conduc la alterarea respectivelor enzime, (i)
alterarea permeabilitafii medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la

scaderea sensibilitatii bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta incrucisata intre fluorochinolonele din
aceastd clasi de antimicrobiene este frecventa.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina administratd in apa de baut la pasiri este rapid si foarte bine absorbita, prezentand o
biodisponibilitate de aproximativ 90 %. Concentratiile plasmatice maxime, de 2 mg/l, sunt atinse in
decurs de 1,5 ore dupi o dozi unici de 10 mg/kg greutate corporald, cu o disponibilitate sistemica totala
de 14,4 mg/ora si litru.

Enrofloxacina este eliminatd din organism cu un clearance total de 10,3 m¥/min si kg. La doze
administrate sub forma de apa medicamentati (doze multiple), concentratiile la starea de echilibru sunt
de 0,5 mg/1 (curcani), pani la 0,8 mg/! (pasari) enrofloxacina.

Volumul mediu de distributie mare (5 l/kg) indicd o buna penetrare a enrofloxacinei in tesuturi.
Concentratiile din tesuturile tinta, cum sunt plamanii, ficatul, rinichii, intestinul si tesutul muscular,
depasesc mult concentratiile plasmatice.

Enrofloxacina prezinti un timp de injumatatire prin eliminare de 6 ore. Legarea de proteinele
plasmatice se face intr-o proportie de aproximativ 25%.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate
Termenu! de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 5 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 24 de ore.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip 111, de 100 ml, inchis cu capac cu sigiliu, prevazut cu dop dozator de 25 ml intr-o
cutie de carton.

Flacon de 1000 ml, din HDPE, cu dop de HDPE, prevazut cu dop dozator de 50 ml.

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

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 degeurilor

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. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150111

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.10.1995/30.03.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIR] A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flaconul de 100 ml
Eticheti pentru flaconul de 1000 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 100 mg/ml solutie orald

PZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg de enrofloxacina.

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
1000 m!

4. SPECHI TINTA

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire) si curcani.

Ve

5. INDICATII

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cale orala, in apa de baut.

F. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire): 7 zile.
Curcani: 13 zile

Nu se utilizeaza la pasari de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi diluare a se utiliza in interval de 24 de ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mic de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. 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 Indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150111

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru flaconul de 100 ml

e

rl. " "DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enroxil 100 mg/ml solutie orala

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg de enrofloxacina.

100 ml

(3. SPECH TINTA

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire) si curcani.

ve

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Cale orala, in apa de baut.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Gaini: 7 zile.
Curcani: 13 zile.

Nu se utilizeaza la pasari de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud pentru consum uman.

[ 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi diluare a se utiliza in interval de 24 de ore.

E PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Enroxil 100 mg/ml solutie orald pentru giini si curcani

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Enrofloxacina 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

Solutie limpede, galbena.

3. Specii tinta

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire) si curcani.

4.  Indicatii de utilizare
Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacini:

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire)
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Curcani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru profilaxie.

Nu se utilizeazd atunci cind este cunoscutd rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone la
efectivele cdrora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza la cai.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze organismul.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a

bacteri\ﬁlor izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatatii agentilor patogeni tinta.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care, in conditii clinice, rispund mai
putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din prospect poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la fluorochinolone si poate duce la sciderea eficacititii tratamentelor cu alte
chinolone, ca urmare a rezistentei incrucisate.

Tntrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspandita pe
scard larga o reducere a sensibilitéii E. coli la fluorochinolone si o crestere a organismelor rezistente.
fn UE a fost raportati si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la fluoro(chinolone) trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

Spilati imediat cu ap orice stropi de pe piele sau ochi.

Spilati-va mainile si pielea expusé dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti i nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

P#sdri oudtoare:
Nu se utilizeazi in efectivele de inlocuire, cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In vitro, la combinarea fluorochinolonelor cu antimicrobiene bacteriostatice de tipul macrolidelor,
tetraciclinelor si fenicolilor, a aparut antagonism.

Tratamentul concomitent cu medicamente care contin aluminiu sau magneziu poate afecta absorbtia de
enrofloxacini.

Supradozare:
La giinile si curcanii tratati cu doze de pand la 10 si, respectiv 6 ori mai mari decat dozele terapeutice,

nu au fost observate reactii adverse.

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere, impreund cu cresterea marcatd si prelungitd a
consumului de ap3, ca urmare a temperaturilor ridicate si, prin urmare, a substantei active, este posibil
sa fie urmati de afectarea cartilajului articular.

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca 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 sa contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale oral3, in apa de biut.

10 mg enrofloxacinid/kg greutate corporala per zi timp de 3-5 zile consecutiv.

Tratamentul se administreaza timp de 3-5 zile consecutiv; timp de 5 zile consecutiv in infectiile
mixte si in formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observi o ameliorare clinica,
trebuie utilizatd o terapie antimicrobiani alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Asigurati-vi cd a fost consumati intreaga dozi de medicament. Tnainte de distribuirea la animale, apa
de baut trebuie medicamentata zilnic. Pe toati perioada tratamentului trebuie administrati numai apa
medicamentata.

Pentru evitarea subdozarii, greutatea pasarilor trebuie determinata cit mai corect posibil.
Solutia trebuie preparata zilnic, inainte de administrarea tratamentului.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutitii animalelor care urmeaza si fie tratate,
concentratia zilnici exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculati in conformitate cu

urmétoarea formula:

Numar total de psari x greutate corporala medie (kg) x 0,1 = volum total (ml) de produs medicinal
veterinar per zi

9. Recomandari privind administrarea corecti

Sistemele de pompare trebuie verificate constant, pentru asigurarea adecvati a medicatiei. Inainte de
initierea tratamentului, sistemul de adapare trebuie golit si apoi umplut cu apa medicamentata.
Produsul medicinal veterinar poate fi introdus direct in rezervorul de apa sau administrat fractionat, cu
0 pompa de apa.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini (broileri, tineret pentru reproductie, tineret de inlocuire): 7 zile.
Curcani:13 zile.

Nu se utilizeazi la pasari de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.
Nu se utilizeazi la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 24 de ore.



12. Precautii speciale pentru eliminare
Medigamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de api, deoarece substanta activd
poate fi periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

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. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia

mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 autoi*iza;iilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150111

Flacon de sticla tip III, de 100 ml, inchis cu capac cu sigiliu, prevazut cu dop dozator de 25 ml intr-o
cutie de carton.

Flacon de 1000 ml, din HDPE, cu dop de HDPE, prevazut cu dop dozator de 50 ml.

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

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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul 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, vé rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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