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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUT



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ! ,
!

Floron 100 mg/ml, solutie orala pentru porci si gaini L

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T e
1 ml produs contine:

Substanta activa:
Florfenicol 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a
excipientilor si a altor constituenti

Polietilenglicol 200

Solutie vascoasa, de culoare ugor gilbuie pana la galben maro.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porci, géini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat la porci si gini in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Porci: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchisepiica), boala Glasser (Haemophilus parasuis) si alte afectiuni cauzate de bacterii

susceptibile la florfenicol.

Gaini: colibaciloze, infectii cu Pasteurella spp., coriza infectioasa, stafilococii, infectii cu
Ornitobacterium rhinotracheale si alte afectiuni cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului medicinal \ eterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tint3.



Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la florfenicol si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datorita
potentialului de re;fgt td incrucisata.
La utilizarea prqdu@%_ ‘medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produ: 3 e~;arﬁi§1‘cr0biene.

77 %

o

medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spélati imediat cu multa apa.

in caz de ingestie accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Alte precautii:
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
3.6 Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc.

Porci:
Foarte rare Roseats in regiunea perianald*
(<1 animal / 10 000 de animale Diaree usoara*
tratate, inclusiv raportérile izolate):

*Sunt tranzitorii si de scurtd durata

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul \ eterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia. fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau perioadei
de ouat.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Florfenicolul nu se administreazi concomitent cu produse pe bazi de tiamfenicol sau cloramfenicol.
3.9 Ciide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se administreaza pe cale orald, in apa de baut, in urnitoarele doze:



Porci: doza zilnica este de 10 mg florfenicol pe kg greutate corporala, ceea ce este echivalent cu 10 ml

produs/100 kg greutate corporald. Durata tratamentului este de 5 zile. ( :

Gaini: doza zilnica este de 20 mg florfenicol pe kg greutate corporald, ceea ce este eclx;\valent“&u

100 ml produs pe 100 litri apa de baut pentru puii in vérstd de maxim 4 siptimani. Pen\tbu géinlle cu

vérsta de peste 4 saptainani, trebuie administrata o dozi de 200 ml produs in 100 litri ap&de«bzmt

Durata tratamentului este de 3 — 5 zile. S e oW
”\-f.;» - ,.,/.-f{/‘

e
Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai api de baut medicamentata.

Daca acest lucru nu este posibil, doza zilnica se va diviza in doud doze egale, administrate la un
interval de 12 ore, una dimineata si una seara.

Cand creste consumul Je apé datorita temperaturii crescute din ad&post, concentratia produsului din
apa de baut trebuie redusd cu 25 %, sau ajustatd la consumul zilnic si la dozajul pe kg greutate
corporala.

In cazul in care produsul medicinal veterinar este amestecat cu apa de baut si concentratia sa finald
este mai mare de 1 g dc florfenicol la 1 litru de apa de baut, substanta activa poate precipita.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cat mai
precis posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Nu au fost raportate cazuri de supradozare.
Nu se vor depési dozele si perioada de tratament recomandate.

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

3.12 Perioade de asteptare

Porci : carne si organe: 20 zile.
Gaini: came si organe: 2 zile.
Nu se utilizeaza la pasiirile care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1BA90
4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune. Actioneazi
impotriva unui spectru larg de bacterii Gram pozitive si negative prin inhibitia sintezei proteinelor in
celula bacteriana. in piotoplasma se leagd de subunitatea ribozomala 70 S unde previne activitatea
enzimei peptidil transferaza. Consecinta este inhibitia sintezei proteinelor in ribozomii bacteriilor
susceptibile.

Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol in care gruparea hidroxil este substituiti de un atom de
fluor. Acest lucru il face activ impotriva bacteriilor cloramfenicol-rezistente producitoare de
acetiltransferazi.

S-a demonstrat activitatea florfenicolului impotriva a numeroase bacterii patogene la pasiri:
Escherichia coli, Pastcurella multocida, Salmonela spp., Haemophilus spp., Proteus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp.; si in infectii
ale porcinelor produse de: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis,
Salmonella cholerasuis si Streptococcus suis.



4.3 Farmacocinetica

La pasirile care au fost tratate cu florfenicol in dozi orala unici de 30 mg/kg greutate corporald, varful
concentratiei plasmatice de 3,20 pg/ml a fost atins in 63,1 minute; dupa administrarea intramusculara a
aceleiasi doze congég§ratia maxima serica de 3,28 pg/ml a fost atins in 100,4 minute.
Biodisponibilitate “Adrfenicolului a fost de 55,3 % dupi administrarea orald si 96,6 % dupd
administrarea‘ints culard. Dupi 5 zile de administrare orala si intramusculari a dozei de 30 mg/kg
greutate ﬁfpor@e}; jrfenicolul a fost bine distribuit in tot organismul. Cel mai inalt nivel a fost atins
in rinichi /(4,._153’&3# g/g), urmat de pulmoni (2,8 si 2,9 pg/g), muschi (2 i 2,4 ng/g), bild (1,6 si

: 2,@5&&1‘ gz,mt e (in jur de 2 pg/g), cord (1,7 si 2,1 pg/g), ficat (1,5 si 1,8 pug g) si splind (1,3 si

Dupé administrarea orald a dozei terapeutice de florfenicol la porci, aceasta dozi este absorbita direct
si rapid la nivelul tractului intestinal. Studiile farmacocinetice au aratat ci biodisponibilitatea
florfenicolului dupa administrarea orald a 5 ug pe kg greutate corporali este de 88%. Concentratia
sericd maximi a fost atinsd la o ord dupa administrare si s-a mentinut timp de 4 ore. Florfenicolul este
eficient distribuit in rinichi, ficat, vezica urinara, pulmoni si tractul intestinal. Pairunde prin bariera
hematoencefalic. In lichidul cerebrospinal atinge 25 — 50 % din nivelul concent rafiei plasmatice. Se
giseste de asemenea in secretiile bronhiale. Aproape 50 % din florfenicol este eliminat din organism
sub forma neschimbats, restul fiind eliminat sub forma de metaboliti, majoritatea fiind amine. Timpul
biologic de injumitatire al florfenicolului este de 207 — 302 minute. Florfenicolul este eliminat in cea
mai mare parte prin urind, o micé parte prin fecale.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticla tip III de 100 ml, cu dop din HDPE si dozator din PP.
Flacon din HDPE de 1 litru, cu dop din HDPE si dozator din PP.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinarc 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 deseprilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de co tare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. .,

N NG
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \"-1.'?:11;.‘1'_”_.

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150109

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.08.2002

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 11X

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMJQ@A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Floron 11(,)’!.) mgr@l lugie orala

"4 /m

k (Y / oJi

: %“L 2., DECEMYAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

AR st DENTW

us contine 100 mg florfenicol.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml
4. SPECH TINTA ]

Porci, géini

| 5. INDICATII ]

[6. CAIDE ADMINISTRARE B

Pentru administrare in apa de baut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:

Porci : carne §i organe: 20 zile.

Gaini: carne si organe: 2 zile.

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

8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.

(9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.




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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

’,
SN
o)
N/ Sy
Crn TEND
o

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” N

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —I

KRKA

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

150109

| 15. NUMARUL SFRIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x {\lltru ,cu dop din HDPE si dozator din PP

.

(1 DENUN;{REA?BODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

/
Floron 1% /eroﬁ&l orald

\\ﬁr—

MEMAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
T —

1 ml produs contine 100 mg florfenicol.

F3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru

4.  SPECH TINTA

Porci, gaini

-V

5.  INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci : carne i organe: 20 zile.

Gaini: carne si organe: 2 zile.

Nu se utilizeaza la paséri care produc oud sau destinate sa producd oud pentru consum uman.

[8.  DATA EXPIRARII

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

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
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[ 0. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” .

g
A se citi prospectul inainte de utilizare. ((\“; i
oL W
\\\\ a ;)?j ~
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” N
N L SE
VO /
Numai pentru uz veterinar. =
12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l
KRKA
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —l
150109
| 15. NUMARUL SFRIEI ]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din stlclaLNip I1I x 100 ml, cu dop din HDPE si dozator din PP
2 Y
z

3

| 1. m@}Mﬁm PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

/*W

F 7100 mghﬁi utie orala

2
/r/,%a L MN'
25 2enTry e .

[ 2. —DTTLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine 100 mg florfenicol.

100 ml

(3. SPECH TINTA

Porci, gaini

-

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci : carne si organe: 20 zile.

Gdini: carne si organe: 2 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate s producd oud pentru consum uman.

[6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA



| 9. NUMARUL SFRIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Floron 100 mg/ml, solutie orald pentru porci si gaini

2.  Compozitie
1 ml produs contine:

Substanta activi:
Florfenicol 100 mg

Solutie vascoasd, de culoare usor galbuie pani la galben maro.

3.  Specii tinti

Porci, gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la porci si gdini in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Porci: pleuropneumonie (dctinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchisepiica), boala Glasser (Haemophilus parasuis) si alte afectiuni cauzate de bacterii
susceptibile la florfenicol.

Gaini: colibaciloze, infectii cu Pasteurella spp., corizd infectioasd, stafilococii, infectii cu
Ornitobacterium rhinotracheale si alte afectiuni cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (Je timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal \ eterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
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Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la florfenicol si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita
potentialului de registentd incrucigata.
La utilizarea pro@iNhlui medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind prg)dus\el‘G gntimicrobiene.
ST

{ifi‘%ﬁ‘ebial@ q}‘gﬁre vor fi_luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
& c ¥

/ N
{ . 3
-

g?gpﬁqlg oq'ﬁipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul

iimat Veterinar.
A se evita contactu] produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu multa apa.
fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Lo

Alte precautii:
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi pe durata gestatiei sau lactafiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Florfenicolul nu se administreaza concomitent cu produse pe bazi de tiamfenicol sau cloramfenicol.

Supradozare:
Nu au fost raportate cazuri de supradozare.

Nu se vor depisi dozele si perioada de tratament recomandate.

Incompatibilitéti majore:

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

7. Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc.

Porci:
Foarte rare Roseatd in regiunea perianald*
(<1 animal / 10 000 de animale Diaree usoara*
tratate, inclusiv raportérile izolate):

*Sunt tranzitorii si de scurta durata

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.
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13

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

Produsul se administreazi pe cale orala, in apa de baut, in urmaitoarele doze:

Porci: doza zilnica estc de 10 mg florfenicol pe kg greutate corporald, ceea ce este echivalen
produs/100 kg greutate corporald. Durata tratamentului este de 5 zile.

Géini: doza zilnica estc de 20 mg florfenicol pe kg greutate corporald, ceea ce este echivalent cu
100 ml produs pe 100 litri apa de baut pentru puii In vérstd de maxim 4 siptimani. Pentru giéinile cu
varsta de peste 4 saptdmani, trebuie administrata o dozi de 200 ml produs in 100 litri apa de baut.
Durata tratamentului este de 3 — 5 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai api de baut medicamentata.

Daca acest lucru nu este posibil, doza zilnici se va diviza in dous doze egale, administrate la un
interval de 12 ore, una dimineata si una seara.

Cénd creste consumul de apa datorita temperaturii crescute din adapost, concentratia produsului din
apa de baut trebuie redusa cu 25 %, sau ajustat la consumul zilnic si la dozajul pe kg greutate
corporala.

fn cazul in care produsul medicinal veterinar este amestecat cu apa de baut si concentratia sa finali
este mai mare de 1 g de florfenicol la 1 litru de apa de baut, substanta activa poate precipita.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cit mai
precis posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Porci : carne si organe: 20 zile.

Gdini: carne si organe: 2 zile.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau destinate si produca oud pentru consum uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C,
A se pistra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd dupi 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 rcturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

roduselor medicinale veterinare
AP

E el
edicinal ¢eYdrinar care se elibereaza cu prescriptie.
e 0 Z
B C7 RS
el = "

“*Numereledtorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

[

oS
W g
(S5

3 m 09;;.%\" ]

Ambalaj primar:
Flacon din sticla tip III de 100 ml, cu dop din HDPE si dozator din PP.
Flacon din HDPE de 1 litru, cu dop din HDPE si dozator din PP.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 flacon x 100 mli

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.eu/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

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Romaénia 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, vd rugdm s contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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