ANEXF

- | ; ‘hEZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. ‘D’ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
FLORINJECT 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA:
Fiecare ml contine

- Substanta activa: S

Florfenicol .............. SPUTUT e 300 mg

Excipienti:

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila
Solutie limpede usor galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. Specii tinta:
Bovine si porcine

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Bovine:

Boli provocate de bacterii sensibile la florfenicol.

Tratamentul preventiv si terapeutic” al infectiilor tractului respirator la bovine,
provocate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus
somni.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inaintea tratamentului preventiv.

Porcine:

Tratamentul focarelor acute de boala respiratorie provocatd de tulpini de
Actinobacillus  pleuropneumoniae si Pasteurella multocida, sensibile la
florfenicol.

4.3. Contraindicatii:

Nu se administreaza taurilor adulti si vierilor destinati reproductiei.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate sau in caz de reactii alergice
anterioare la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Acest produs nu contine conservant antimicrobian.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se administreaza purceilor cu greutate mai mica de 2 kg.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat in asociere cu testarea
susceptibilitatii si luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

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

- Aveti grijd pentru a evita auto-injecatrea accidentala. in caz de auto- -injectare,
sohcntatl sfatul medicului, prezentand eticheta sau prospectul produsului.

- Evutatl contactul cu plelea sau ochii. in caz de contact cu pielea sau ochii,
clatiti imediat zona afectatd cu mults apa.

- Spalati-va mainile dupa utilizare.

- Nu utilizati produsul daca stiti ca sunteti sensibil la propilenglicol sau
polietilenglicoli.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

La bovine, in timpul perioadei de tratament, pot aparea o scadere a consumului
de furaj si o inmuiere tranzitorie a materiilor fecale. Animalele tratate se
recupereaza repede si complet pana la terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculara sau subcutanata poate
determina aparitia unor leziuni inflamatorii la locul injectarii, care pot persista
pana la 14 zile.

in cazuri foarte rare, la bovine, au fost raportate reactii anafilactice.

La porcine, efectele adverse observate in mod frecvent sunt diareea tranzitorie
si/sau eritem/edem perianal si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste
efecte pot fi observate timp de o saptamana. in conditii de teren, aproximativ

30% din porcii tratati au prezentat febra (40°C), asociatd cu depre3|e moderata
sau dispnee moderata o saptdmana sau mai mult dupa administrarea celei de a
doua doze.

Tumefierea tranzitorie, pana la 5 zile, poate fi observatd la locul injectarii.
Leziuni inflamatorii la locul injectarii pot fi vazute pana la 28 de zile.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei.
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul
veterinar responsabil.

Porcine

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si
lactatiei.
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- Nu s,é, recomanda utilizarea produsului de uz veterinar la porcine in timpul
gestatiei si lactatiei. : :

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinal sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. |

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:

Calea de administrare: intramuscular si subcutanat la bovine; intramuscular la
porcine.

Bovine:

Pentru tratament

Pe cale intramusculara: 20 mg/kg greutate corporala (1ml/15 kg), administrat de
doua ori, la interval de 48 de ore, utilizand un ac de calibru 16.

Pe cale subcutanata: 40 mg / kg greutate corporala (2 ml/15 kg), administrat o
_data, numai cu ajutorul unui ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate la un loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10
ml pentru ambele cai de administrare (intramusculara si subcutanata)

Injectarea trebuie efectuata numai in musculatura gatului.

Pentru prevenire

Pe cale subcutanata: 40 mg / kg greutate corporala (2ml/15 kg), administrat o
data, numai cu ajutorul unui ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate la un loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10
ml.

Injectarea trebuie efectuata numai in musculatura gatului.

Tamponati membrana (de cauciuc) inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati
ace si seringi sterile si uscate.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cét
mai exact pentru a evita subdozarea.

Porcine:

15 mg / kg greutate corporala (1 ml per 20 kg) prin injectare intramusculara in
muschiul gatului, de doua ori, la interval de 48 ore, folosind un ac de calibru 16.
Volumul administrat la locul de injectare nu trebuie sa depaseasca 3 ml.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si sa se evalueze
raspunsul la tratament in termen de 48 de ore dupa a doua injectare. Daca
semnele clinice ale bolii respiratorii persista 48 de ore de la ultima injectare,
tratamentul trebuie schimbat cu o altd formula sau un alt antibiotic si continuat
pana cand semnele clinice dispar.
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Stergeti dopul Inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati seringi si ace sterile si
uscate.

Nu intepati flaconul mai mult de 25 de ori.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

La porcine, dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat cea
recomandata sau mai mult, a fost observata o reducere a aportului de furaj, a
aportului de apa si a cresterii in greutate.

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat cea recomandata sau
mai mult, au fost remarcate varsaturi.

4.11. Timp de asteptare:

Bovine:

Carne si organe:

Pe cale intramusculara (la 20 mg/kg greutate corporala, de doua ori): 30 zile

Pe cale subcutanata (la 40 mg/kg greutate corporala, o data): 44 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman, inclusiv in timpul perioadei uscate.

Porcine:
Carne siorgane: 18 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacterian pentru uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficient impotriva
majoritatii bacteriilor Gram pozitive si Gram negative, izolate de la animalele
domestice. Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel
ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au aratat ca florfenicolul
este activ impotriva agentilor patogeni bacterieni care au fost izolati cel mai
frecvent in bolile respiratorii la bovine, inclusiv Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si in afectiuni respiratorii la porcine,
inclusiv Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro au
demonstrat activitatea bactericidd Tmpotriva Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Rezistenta dobandita la florfenicol este mediata de rezistenta pompei de eflux
asociatd cu o gena floR. O astfel de rezistentd nu a fost inca identificata in
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agentii patogeni tintd, cu exceptia Pasteurella multocida si Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Rezistenta la florfenicol si alte substante antimicrobiene a fost identificata la
Salmonella typhimurium, agent patogen ce determina toxiinfectie alimentara si
a fost observata co-rezistenta impreuna cu cefalosporinele de generatia a treia
la Escherichia coli respiratorie si digestiva.

5.2. Particularitati farmacocinetice

La bovine, administrarea intramusculara a dozei recomandate de 20mg/kg
mentine nivelurile sanguine eficiente pentru 48 de ore. Concentratia serica
maxima medie (Cmax) de 3.37pg/mi are loc la 3.3 ore (T max) de la
administrare.

Concentratia serica medie a fost de 0.77ug/ml la 24 ore de la administrare.

Administrarea produsului pe cale subcutanatd, la doza recomandatad de
40mg/kg, mentine nivelurile sanguine eficiente la bovine (adicad peste CMI90-ul
principalilor agenti patogeni respiratori) timp de 63 de ore. Concentratia serica
maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml are loc la aproximativ 5,3 ore (Tmax) de
la administrare. Concentratia serica medie este de aproximativ 2 pug/ml la 24 ore
de la administrare.

Timpul de eliminare prin injumatatire a fost de 18,3 ore.

La porcine, florfenicolul administrat intravenos a avut o ratd medie de eliminare
din plasma de 5,2 ml/min/kg si un volum mediu de distributie la echilibru de 948
ml / kg. Timpul mediu de injumatatire terminal este de 2,2 ore.

Dupa administrarea initiald pe cale intramusculara a florfenicolului, se ating
concentratii plasmatice maxime cuprinse intre 3,8 si 13,6 ug / ml dupa 1.4 ore si
concentratiile scad cu o valoare medie a timpului de injumatatire terminal de 3,6
ore. Dupa a doua administrare pe cale intramusculara, se ating concentratii
plasmatice maxime cuprinse intre 3,7 si 3,8 ug / ml dupa 1.8 ore. Concentratiile
plasmatice scad sub 1 ug/ml, CMI90-ul pentru agentii patogeni tintd de la
porcine este de 12 - 24 de ore dupad administrarea intramusculara.
Concentratiile de florfenicol obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile
plasmatice, cu o rata a concentratiei pulmoni :plasmé de aproximativ 1.

La porcine, dupa administrarea pe cale intramusculara, florfenicolul este

excretat rapid, in principal prin urind. Florfenicolul este metabolizat in mare
parte.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
N-metil-pirolidona
Propilenglicol
Macrogol 300

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
Se pastreza flaconul in cutia exterioara pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polipropilena de 250 mi, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic
roz sigilat cu un guler detasabil de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinal veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse,
daca este cazul

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

7. DE'!'INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORINJECT 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Florfenicol ..o 300 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 mi

| 5. SPECIH TINTA

Bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: Pe cale IM: 30 zile
Pe cale SC: 44 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum
uman, inclusiv in timpul perioadei uscate.

Porcine:
Carne si organe: 18 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna /an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la '



r11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se pastreza flaconul in cutia exterioara pentru a fi protejat de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA S!1 VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

I 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (El Ramassar)

Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
SPANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.



_,JNF'oRbnaAru CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| {ETICHETA}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORINJECT 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Florfenicol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Fiecare ml contine:
Florfenicol ..o, 300 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE

L |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: Pe cale IM: 30 zile
Pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum

uman, inclusiv in timpul perioadei uscate.

Porcine:
Carne si organe: 18 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna /an .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se pastreza flaconul in cutia exterioara pentru a fi protejat de lumina-

A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

l 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Rama}ssé)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
SPANIA

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.
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PROSPECT -
FLORINJECT 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine -

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

Distribuit de:

S.C. Dopharma Vet S.R.L.
Loc. Ghiroda,

Str. Aeroport, Nr. 44

Cod postal 307200
Judetul Timis - Romania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORINJECT 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare mi contine

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg

Solutie limpede usor galbuie

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Boli provocate de bacterii sensibile la florfenicol.

Tratamentul preventiv si terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inaintea tratamentului preventiv.

Porcine:
Tratamentul focarelor acute de boald respiratorie provocata de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida, sensibile la florfenicol.

5.  CONTRAINDICATIH

Nu se administreaza taurilor adulli si vierilor destinati reproductiei.

Nu se uitilizeaza in caz de hipersensibilitate sau in caz de reactii alergice anterioare la
florfenicol sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, in timpul perioadei de tratament, pot aparea o scadere a consumului de furaj si o
inmuiere tranzitorie a materiilor fecale. Animalele tratate se recupereaza repede si complet
pana la terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculard sau subcutanatd poate determina aparitia
unor leziuni inflamatorii la locul injectarii, care pot persista pana la 14 zile.



Tn;c‘azurfi, foarte rare, la bovine, au fost raportate reactii anafilactice.

‘La porcine, efectele adverse observate in mod frecvent sunt diareea tranzitorie si/sau
eritem/edem perianal si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi
observate timp de o s&ptamana. in conditii de teren, aproximativ 30% din porcii tratati au
prezentat febra (40°C), asociata cu depresie moderatéd sau dispnee moderatd o saptamana
sau mai mult dupa administrarea celei de a doua doze.

Tumefierea tranzitorie, pana la 5 zile, poate fi observata la locul injectarii. Leziuni inflamatorii
la locul injectarii pot fi vazute pana la 28 de zile.

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

7. SPECIH TINTA
Bovine si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD
DE ADMINISTRARE
Calea de administrare: intramuscular si subcutanat la bovine; intramuscular la porcine.

Bovine:

Pentru tratament

Pe cale intramusculard: 20 mg/kg greutate corporala (1ml/15kg), administrat de doua ori, la
interval de 48 de ore, utilizand un ac de calibru 16.

Pe cale subcutanata: 40 mg / kg greutate corporald (2ml/15kg), administrat o data, numai cu
ajutorul unui ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate la un loc de injectare nu trebuie s& depaseasca 10 ml.

Injectarea trebuie efectuatd numai in musculatura gatului.

Pentru prevenire

Pe cale subcutanata: 40 mg / kg greutate corporald (2ml/15kg), administrat o data, numai cu
ajutorul unui ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate la un loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml pentru
ambele cai de administrare (intramuscular si subcutanata)

Injectarea trebuie efectuatd numai in musculatura gatului.

Tamponati membrana (de cauciuc) inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati ace si seringi
sterile si uscate.

Porcine:

15 mg / kg greutate corporala (1 ml per 20 kg) prin injectare intramuscularad in muschiul
gatului, de doua ori, la interval de 48 ore, folosind un ac de calibru 16.

Volumul administrat la locul de injectare nu trebuie s3 depaseasca 3 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda sa se trateze animale in fazele timpurii ale bolii si s3 se evalueze raspunsul la
tratament in termen de 48 de ore dupad a doua injectare. Daca semnele clinice ale bolii
respiratorii persistd 48 de ore de la ultima injectare, tratamentul trebuie schimbat cu o alta
formula sau un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.

Stergeti dopul inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati seringi si ace sterile si uscate.

Nu intepati flaconul mai mult de 25 de ori.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea. '



10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: Pe cale IM: 30 zile
Pe cale SC: 44 zile ,

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale in Iactatle care produc lapte pentru consum

uman, inclusiv in timpul perioadei uscate.

Porcine:

Carne si organe: 18 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Se pastreza flaconul in cutia exterioara pentru a fi protejat de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare
Acest produs nu contine conservant antimicrobian.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se administreaza purceilor cu greutate mai mica de 2 kg.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat in asociere cu testarea susceptibilitatii si
luénd in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

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

- Aveti grija pentru a evita auto-injecatrea accidentala. In caz de auto-injectare, solicitati
sfatul medicului, prezentand eticheta sau prospectul produsului.

- Evitati contactul cu pielea sau ochii. in caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat
zona afectata cu multa apa.

- Spalati-va pe maini dupa utilizare.

- Nu utilizati produsul daca stiti ca sunteti sensibil la propilenglicol sau polietilenglicoli.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.

Bovine

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar
responsabll

Porcine

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestahen si lactatiei.

Nu se recomanda utilizarea produsului de uz veterinar la porcine in tlmpul gestat;en Si
lactatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
La porcine, dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat cea recomandata sau mai
mult, a fost observatd o reducere a aportului de furaj, a aportului de apa si a cresterii in

greutate.
De asemenea, dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat cea recomandata sau

mai mult, au fost remarcate varsaturi.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.



Intrebati medicul veterinar cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.
. ’Aceste masuri ar trebui sa ajute la protejarea mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din polipropilena de 250 ml|
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