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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl 160 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa

Marbofloxacing......................c....... 160 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)..................... 15 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare galben verzui pani la galben maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida si Mannheimia
haemolytica.

La vaci in lactatie:

- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini sensibile de Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutid la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti. '

Nu se utilizeazd in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistenta incrucisata).

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Eficacitatea produsului nu a fost testata in cazul mastitelor cauzate de bacterii Gram-pozitive.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru utilizarea produsului trebuie luate Tn considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au avut un raspuns
inadecvat sau la care se preconizeazé un rzispum inadecvat la alte clase de aoen‘;i antimicrobieni Ori de



Utilizdrea™
prevalena bacteriilor rezistente
chinolone, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adm
animale

» Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)
- In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti cu apa
pentru a evita autoinjectarea accidentald.

« Autoinjectarea accidentala poate induce o usoara iritatie.
« In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicu
produsului sau eticheta.

« Spalati-vd mdinile dupa utilizare.

adusului in conditii care nu respectd instructiunile furnizate in acest RCP poate creste
la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte

inistreazi produsul medicinal veterinar la

chinolone trebuie sa evite utilizarea acestui produs.
din abundenti. Trebuie procedat cu precaufie

lui prospectul

Alte precautii

Nu exista

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in cazuri foarte rare, administrarea pe cale intramusculara poate cauza reactii locale tranzitorii precum
durere si umflare la locul de injectare, care pot sd persiste pand la 7 zile dupa injectare.

Este cunoscut faptul cd fluorochinolonele induc artropatii. La bovine, astfel de leziuni au fost observate
dupa un tratament de trei zile cu marbofloxacind solutie 16%. Aceste leziuni nu au indus semne clinice si
ar trebui si fie reversibile, in special dac sunt observate dupa o administrare unica.

In cazuri foarte rare pot si apara reactii de tip anafilactic cu potential letal.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile realizate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat niciun efect teratogen,
embriotoxic sau maternotoxic asociat cu utilizarea marbofloxacinei. Siguranta produsului pentru 10 mg/kg
nu a fost stabilitd la vaci gestante sau la vitei sugari, dupa utilizare la vaci. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura posologia corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cu cea mai mare acuratefe

posibild, pentru a evita subdozarea.
In cazul in care existd o usoara turbiditate sau sunt prezente particule vizibile, turbiditatea sau particulele

dispar odata cu agitarea flaconului inainte de utilizare.



- Tratamentul infectiilor respiratorii NS

CURITAR)

10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr—o"i'njec!;ie,:f""

intramusculard unica.

- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini sensibile de Escherichia coli

10 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr-o injectie
intramusculara sau intravenoasa unica.

Daca volumul care trebuie injectat intramuscular este mai mare de 20 ml, acesta trebuie divizat si
administrat in doud sau mai multe locuri de injectare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La unele dintre animalele care au fost tratate cu 10 mg/kg sau 30 mg/kg cu o durati a tratamentului de trei
ori mai mare dect cea recomandata au fost observate leziuni de cartilaj articular, insd acestea nu au indus
semne clinice. Mai mult decat atat, pe durata de desfisurare a acestui studiu nu au fost observate alte
semne de supradozare.

Supradozarea poate cauza’'semne precum tulburdri neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.

411 Timp de asteptare

Carne si organe: 5 zile
Lapte: 48 ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJO1MA93
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic bactericid care apartine grupului fludrochinolonelor,
actiondnd prin inhibitia ADN girazei. Activitatea in vitro a marbofloxacinei a fost demonstrata impotriva
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Escherichia coli.

Activitatea in vitro a marbofloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati in 2007 din afectiuni respiratorii
bovine este buna:

valorile CMI sunt cuprinse intre 0,008 si 0,5 pg/ml in cazul M. haemolytica (CMlgq = 0,139 pg/ml; CMlsg
= 0,021 pg/ml), intre 0,004 si 0.5 pg/ml in cazul P. multocida (CMly, = 0,028 pg/ml; CMls, = 0,012
pg/ml).

In 2008, CMIs, a marbofloxacinei in cazul E. coli izolate din cazurile de mastitd bovind a fost de 0,021
ug/ml , iar CMly, a fost de 0,038 pg/ml.

Tulpinile cu CMI < 1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacina, in timp ce tulpinile cu CMI > 4 pg/ml sunt
rezistente la marbofloxacind.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale, prin trei mecanisme: scdderea
permeabilititii peretelui bacterian, expresia pompei de eflux sau mutatia enzimelor responsabile pentru
legarea moleculelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa o injectie intramusculard unica la bovine la doza recomandatd de 10 mg/kg greutate corporala,
concentratia plasmaticd maxima a marbofloxacinei (Cmax) este de 7,915 pg/ml, atinsa In 1,28 h (Tmax) in
cazul unei expuneri (ASCr) de 52,7 pg.h/ml. Biodisponibilitatea dupd injectarea intramusculard este
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Dupa admfriistrarea intravenoasa sau intramusculard, concentratiile de marbofloxacini in lapte cresc rapid,

iar valorile ASCpy , Tmax si Cmax realizate in plasmd si lapte sunt similare dupd ambele cidi de

aproxim

administrare. . o
Marbofloxacina este eliminati lent (T1/2Az = 17,50 h), predominant sub forma activa, prin urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Glucono-delta-lactond
Apad pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi
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: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Detalii ale ambalajului primar:
Flacoane din sticla de tip 1, de culoarea chihlimbarului

Dop din cauciuc clorobutilic
Capac din aluminiu sau capac rabatabil

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton care contine un flacon de 50 ml
Cutie din carton care contine un flacon de 100 ml
Cutie din carton care contine un flacon de 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE

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

10 DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazd de refetd veterinard.
Administrarea se face de cdtre medicul veterinar sau sub directa supraveghere a acestuia.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

CUTIE CU 50 ml/ 100 ml-/ 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl 160 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacina ......... 160 mg

Excipient: Alcool benzilic (E 1519) ......... 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5.SPECII TINTA

Bovine.

6. INDICATIE (INDICATII)

Nu sunt incluse,

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

10 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 10 ml produs/160 kg

Cale intramusculara sau intravenoasa
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 48 ore.

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

Propozitia ,,Cititi prospectul nainte de utilizare® este inclusi deja in cadrul sectiunii 7.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupaé desigilare, se va utiliza pana la:
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11. CONDIFH SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu este cazul.

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

Eliminarea: citi{i prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® §1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.
14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta pentru flacoane de 100 si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Marbofloxacini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Marbotloxacina ......... 160 mg/ml
Excipient:
Alcool benzilic (E 1519) ......... 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Nu este solicitata.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml

250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine:

6. INDICATIE (INDICATII)

Nu este solicitati.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

10 mg/kg greutate corporala, ecvhivalent cu 10 ml produs/160 kg

Cale inframusculari sau intravenoasa,

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: S zile.

Lapte: 48 ore.

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

Propozitia ,,Cititi prospectul inainte de utilizare® este inclusa deja in cadrul sectiunii 7.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupd desigilare, se va utiliza pani la:
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j}f{SQZECIALE DE DEPOZITARE

Nu GStegisnT.
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* §1 CONDITII SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea §i indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu este solicitatd pe eticheta ambalajului primar.
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numaér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE A
PRIMAR
Eticheta pentru flacon de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl 160 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
Marbofloxacina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Marbofloxacind 160 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
S0 ml.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
IM sau IV
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 48 ore.

6. NUMARUL SERIEI
Serie {numar}

7. DATA EXPIRARII
EXP {lun&/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupi desigilare, se va utiliza pani la:
8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT

Forcyl 160 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

LNUMEEEEIADRE&xDEHNATORULUIAUNNUZATHJDECONERCLUJZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Vetoquinol SA
Magny vernois 70 200 LURE
FRANTA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Vetoquinol SA
Magny vernois
70200 Lure
FRANTA

sau

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynierow Gdyniskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
POLONIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Marbofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacina .................... 160 mg
Excipient:
Alcool benzilic (E 1519)......... 15 mg

Solutie limpede de culoare galben verzui pana la galben maroniu.

4. INDICATIE (INDICATII)

La bovine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida si

Mannheimia haemolytica.

La vaci in lactatie:
- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini sensibile de Escherichia coli



5. CONTRAINDICATII U
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Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricire” dintre="

excipienti. '

Nu se utilizeazd in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezistentd incrucisata).

6. REACTIl1 ADVERSE

in cazuri foarte rare, administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale tranzitorii precum
durere si umflare la locul de injectare, care pot sa persiste pana la 7 zile dupa injectare.

Este cunoscut faptul cd fluorochinolonele induc artropatii. La bovine, astfel de leziuni au fost
observate dupd un tratament de trei zile cu marbofloxacina solutie 16%. Aceste leziuni nu au indus
semne clinice si ar trebui sé fie reversibile, in special daca sunt observate dupa o administrare unica.

in cazuri foarte rare pot sa apari reactii de tip anafilactic cu potential letal.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

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

7. SPECII TINTA
Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru a asigura posologia corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cu cea mai mare acuratete

posibila, pentru a evita subdozarea.
In cazul in care existi o usoard turbiditate sau sunt prezente particule vizibile, turbiditatea sau

particulele dispar
odata cu agitarea flaconului inainte de utilizare.

- Tratamentul infectiilor respiratorii
10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr-o injectie

intramusculara unica.

- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini sensibile de Escherichia coli
10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr-o injectie
intramusculard sau intravenoasa unica.

Daci volumul care trebuie injectat intramuscular este mai mare de 20 ml, acesta trebuie divizat si
administrat in doud sau mai multe locuri de injectare.
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9. RECONLXND@/I}I PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA -

Nu Q)gisté,‘ 4

el
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: S zile
Lapte: 48 ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data, data la care orice produs restant in flacon
trebuie eliminat trebuie stabiliti pe baza perioadei de valabilitate din cursul utilizérii care este
specificata in acest prospect. Aceastd datd de eliminare trebuie sd fie inscrisi in spatiul pus la
dispozitie pe eticheti.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si pe eticheta flaconului
dupi ,,EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi din acea lund.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Eficacitatea produsului nu a fost testati in cazul mastitelor cauzate de bacterii Gram-pozitive.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale i locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au avut un raspuns
inadecvat sau la care se preconizeaza un rispuns inadecvat la alte clase de agenti antimicrobieni. Ori
de céte ori acest lucru este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze exclusiv pe testarea
sensibilitatii.

Utilizarea produsului in conditii care nu respectd instructiunile furnizate in acest RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

Precautii pentru utilizare

e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite utilizarea
acestui produs.

e In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti cu apd din abundentd. Trebuie procedat cu
precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala.

° ﬁAutoinjectarea accidentala poate induce o usoara iritatie.

e In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

e Spilati-vd mainile dupi utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile realizate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat niciun efect teratogen,
embriotoxic sau maternotoxic asociat cu utilizarea marbofloxacinei. Siguranta produsului pentru 10
mg/kg nu a fost stabilitd la vaci gestante sau la vitei sugari, dupa utilizarea la vaci. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

La unele dintre animalele care au fost tratate cu 10 mg/kg sau 30 mg/kg cu o durati a tratamentului de
trei ori mai mare decét cea recomandati au fost observate leziuni de cartilaj articular, insa acestea nu
au indus semne clinice. Mai mult decét atat, pe durata de desfasurare a acestui studiu nu au fost
observate alte semne de supradozare.

Supradozarea poate cauza semne precum tulburiri neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



