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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activi:
Enrofloxacina 100 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci  aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Alcool benzilic 14 mg

Hidroxid de potasiu

Apa purificata

Solutie limpede de culoare gélben deschis.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini, curci si iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacini:

Giini

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

Curci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Iepuri
Tratamentul infectiilor cauzate de Pasteurella multocida si enterita bacteriand cauzatd de infectia cu

E. coli.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé, la alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisatid la (fluoro)chinolone la
efectivele cdrora le este destinat tratamentul.
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3.4 Atentioniri speciale
Tratamentul infectiilor cauzate de Mycoplasma spp. este posibil sa nu eradice agentul patogen.

3.5 Preeatiii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
bacteriene la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza
potentialului de rezistentd incrucisata.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratarea afectiunilor clinice care au raspuns slab sau care se
asteaptd si riaspundi slab la alte clase de antimicrobiene. Rezistenta la Mycoplasma synoviae a fost
raportatd si la nivelul UE.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea sau ochii. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, spalati zona
cu apa din abundenta. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se spala mainile si zonele cutanate expuse dupi utilizare.

Sunt interzise consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini, curci si lepuri:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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

Paséri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Nu se utilizeaza la puicutele 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, combinatia de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi macrolidele sau
tetraciclinele si fenicolii, are ca rezultat efecte antagoniste. Administrarea concomitent cu substante care
contin aluminiu sau magneziu poate reduce absorbtia enrofloxacinei.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare in apa de baut.



Gdini si curci: doza recomandata este 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/ zi, t1
consecutiv., NG
Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; infectiile mixte si formele cronice progresive sunt tratate fimp
de 5 zile consecutiv. Daci nu se obtine nici o imbunitatire clinici in decurs de 2-3 zile, trebuie luati in
considerare terapia antimicrobiana alternativa pe baza testelor de susceptibilitate.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Interflox Oral RO necesara pentru perioada de tratament, dupa cum
urmeaza:

Numdrul total de pasdri x Greutatea corporald medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per zi.—l

Interflox Oral RO poate fi introdus direct in bazinul de alimentare sau utilizAnd pompa de dozare a apei.

Iepuri: doza recomandata este 10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald/ zi, timp de 5 zile consecutiv.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Calculati cantitatea zilnicd (ml) de Interflox Oral RO necesard pentru perioada de tratament, dupi cum
urmeaza:

Numarul total de iepuri x Greutatea corporald medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per zi. ]

Apa de baut medicamentata trebuie relmprospatata la fiecare 24 ore. Apa de baut medicamentata trebuie
sa fie singura sursd de apd de baut pe durata tratamentului. Asigurati-va ca a fost consumati intreaga
cantitate de apa.

Utilizati numai pre-solutie proaspata, preparaté in fiecare zi, inainte de inceperea tratamentului. Sistemul
de pompare trebuie verificat periodic pentru a asigura tratamentul corespunzator. Goliti sistemul de apa
inainte de a incepe tratamentul si introduceti apad medicamentata.

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

Nu s-au observat reactii adverse clinice la géinile si curcile tratate cu doze de 10, respectiv 6 ori mai mari

decat doza terapeutica.

Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere combinatd cu un consum crescut de api de baut

posibil din cauza temperaturilor ridicate, poate fi asociatd cu o potentiala afectare a 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:

Giini; 7 zile.
Curet: 13 zile.
Iepuri: 3 zile.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
Nu se utilizeaza la puicute de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.



2 i

4. INFORMAT}

Y

Doui enzime esentiale pentru replicarea si transcriptia ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca fiind tintele moleculare ale fluorochinolonelor. Ele moduleazi tiparul topografic al
ADN-ului prin reactii de clivaj si relipire. Initial, cele doud catene ale ADN-ului dublu catenar sunt
scindate. Segmentul indepartat al ADN-ului trece apoi prin acest clivaj inainte ca aceste catene sd se
reuneasca. Inhibarea specifica este determinata de legarea necovalentd a moleculelor de fluorochinolond
intr-o unica etapd, intermediard in aceastd secventa de reactii in care ADN-ul este scindat, dar cele 2
catene sunt legate covalent prin enzime. Complexele de replicare si translatie nu pot trece de aceste
complexe enzimd-ADN-fluorochinolona si prin inhibarea sintezei ADN-ului si ARNm se declangeaza
evenimente care duc la o concentrare rapida a substantei active in bacteriile patogene dependente pe care
le infecteaza.

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activa fmpotriva bacteriilor Gram negative, Gram pozitive si Mycoplasma spp.
Susceptibilitatea in vitro a fost demonstrata pe tulpini de (i) specii Gram negative, cum ar fi Pasteurella
multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (i) Mycoplasma gallisepticuin i
Mycoplasma synoviae (vezi sectiunea 4.5).

Tipurile si mecanismele de rezistentd

S-a raportat ci rezistenta la fluorochinolon provine din 5 surse: (i) mutatii punctiforme ale genelor care
codificd ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea enzimei respective, (ii) alterarea
permeabilititii medicamentului in bacteriile Gram negative, (iil) mecanismele de eflux, (iv) rezistenta
mediatd de plasmide si (v) proteinele protectoare ale girazei. Toate mecanismele conduc la o
susceptibilitate redusi a bacteriilor la fluorochinolone. Rezistenta incrucisatd intre fluorochinolonele din
aceastd clasa de antimicrobiene este des intalnita.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina administratd pasarilor in apa de biut este rapid si foarte bine absorbita, cu o
biodisponibilitate de aproximativ 90%. Concentratia plasmaticd maxima de 2 mg/l este atinsd in 1,5 ore
dupi o dozd unica de 10 mg/kg greutate corporala, cu o biodisponibilitate sistemic totald de 14,4 mg-hr/l.
Enrofloxacina este eliminati din organism, cu un timp total de eliminare de 10,3 ml/min/kg. In cazul in
care se administreaza ca apd de baut medicamentati fara intrerupere (doze multiple), concentratia liniara
atinsd de enrofloxacini per litru este intre 0,5 mg (curci) si 0,8 mg (gaini). Valoarea medie a volumului
ridicat de distributie (SL/kg) indici o buna penetrare tisulard a enrofloxacinei. Concentratiile din tesuturile
tinta, cum ar fi pulmonii, ficatul, rinichii, intestinele si tesutul muscular, depdsesc cu mult concentratiile
plasmatice. La pasari, enrofloxacina este slab metabolizatd in metabolitul sdu activ, ciprofloxacina
(aproximativ 5%). Enrofloxacina este eliminati din organism cu un timp de injumdtétire de 6 ore. Legarea
de proteine la pasiri este de aproximativ 25%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
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5.1 Incompatibilititi majore

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi

furajeri sau alte substante utilizate Tn apa de baut.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru va
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

AY

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra In ambalajul original, ferit de lumina.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane de 5000 ml, albe, din polietileni de inalti densitate,
inchise cu capace albe cu filet din polietilena de inalta densitate.

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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Interchemie werken ,,.De Adelaar” B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 13.07.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRIT 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

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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¥ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietif¢ni de inalti densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml
Bidoane din polietyfeni de inalti densitate de 5000 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Interflox Oral RO 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Enrofloxacina 100 mg/ml

l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 500 ml, 1000 ml si 5000 ml.

| 4. SPECII TINTA

Gaini, curci si iepuri.

|5. INDICATI

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:

Gaiini

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

Curci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Iepuri

Tratamentul infectiilor cauzate de Pasteurella multocida si enterita bacteriana cauzata de infectia cu £.

coli.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

Giini si curei: 10 mg enrofloxacini/kg greutate corporald/ zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Tepuri: 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/ zi, timp de 5 zile consecutiv.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gaini: 7 zile.
Curci: 13 zile.
lepuri: 3 zile.



Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat .
Nu se utilizeaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.: {lund/an}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza in 24 ore.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

’ 11. 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 indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.

I 14, NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numarul}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Interflox Oral RO 100 mg/m! solutie pentru administrare in apa de baut pentru giini, curci si iepuri
2. Compozitie

Un ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacind 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 14 mg

Solutie limpede de culoare galben deschis.
3. Specii tinta

Gaini, curci si iepuri.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii susceptibile la enrofloxacina:
Gaini

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Curci

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Iepuri
Tratamentul infectiilor cauzate de Pasteurella multocida si enterita bacteriand cauzatd de infectia cu
E. coli.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé, la alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza atunci cind se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisatd la (fluoro)chinolone la
efectivele carora le este destinat tratamentul.

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Tratamentul infectiilor cauzate de Mycoplasma spp. este posibil sd nu eradice agentul patogen.

Precautii speciale pentru utilizare 1n siguranti la speciile tinta:
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.
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Uti}iﬁ; produsuluiétr!ebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animal.
Dici acest luéru nu’este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
\\?fg()gmﬁé, fer?né)'_péf@r'it{)‘are la susceptibilitatea bacteriilor tinta. o '
Ui~ilizé:r?éaﬂ%}g_poaus"lui in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentel
baCféﬁMrochinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza
potentiaﬁffﬁﬁe rezistentd incrucisata.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratarea afectiunilor clinice care au raspuns slab sau care se
asteaptd sa raspundi slab la alte clase de antimicrobiene. Rezistenta la Mycoplasma synoviae a fost

raportata si la nivelul UE.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea sau ochii. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, spalati zona
cu apa din abundenta. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se spala mainile si zonele cutanate expuse dupi utilizare.

Sunt interzise consumul de alimente i bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediujui;
Nu este cazul.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.
Nu se utilizeaza la puicutele de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In vifro, combinatia de fluorochinolone cu antimicrobiene bacteriostatice, cum ar fi macrolidele sau
tetraciclinele si fenicolii, are ca rezultat efecte antagoniste. Administrarea concomitentd cu substante care
contin aluminiu sau magneziu poate reduce absorbtia enrofloxacinei.

Supradozaj:
Nu s-au observat reactii adverse clinice la gainile si curcile tratate cu doze de 10, respectiv 6 ori mai mari

decat doza terapeutica.
Utilizarea fluorochinolonelor in perioada de crestere combinatd cu un consum crescut de apa de baut
posibil din cauza temperaturilor ridicate, poate fi asociata cu o potentiald afectare a cartilajului articular.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Gaini, curci si iepuri:
Nu se cunosc.

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, vd rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare R

Pentru administrare in apa de baut.

Gaini si curci: doza recomandata este 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/ zi, timp de 3-5 zile
consecutiv.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutiv; infectiile mixte si formele cronice progresive sunt tratate timp
de 5 zile consecutiv. Daca nu se obtine nicio imbunatitire clinica in decurs de 2-3 zile, trebuie luati in
considerare terapia antimicrobiand alternativa pe baza testelor de susceptibilitate.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Calculati cantitatea zilnicd (ml) de Interflox Oral RO necesard pentru perioada de tratament, dupa cum
urmeaza:

Numadrul total de pdsiri x Greutatea corporald medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per zi. ]

Interflox Oral RO poate fi introdus direct in bazinul de alimentare sau utilizdnd pompa de dozare a apei.

Iepuri: doza recomandata este 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald/ zi, timp de 5 zile consecutiv.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Calculati cantitatea zilnica (ml) de Interflox Oral RO necesard pentru perioada de tratament, dupa cum
urmeaza:

Numirul total de iepuri x Greutatea corporald medie a efectivului (kg) x 0,1 = Volumul total (ml) per zi. 1

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata la fiecare 24 ore. Apa de baut medicamentata trebuie
sa fie singura sursd de apa de baut pe durata tratamentului. Asigurati-va ca a fost consumata intreaga
cantitate de apa.

Utilizati numai pre-solutie proaspata, preparata in fiecare zi, inainte de inceperea tratamentului. Sistemul
de pompare trebuie verificat periodic pentru a asigura tratamentul corespunzator. Goliti sistemul de api
inainte de a incepe tratamentul si introduceti apd medicamentata.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaiini: 7 zile.
Curct: 13 zile.
lepuri: 3 zile.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
Nu se utilizeaza la puicute de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original, ferit de lumina.
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ti acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcatd pe etichetd dupa ,.Exp”. Data de
sultima zi a lunii respective.

fabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
¢ valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare Ja 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 de ambalaj

Dimensiunea ambalajului: Flacoane de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane de 5000 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.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

Térile de Jos

Tel.: +31 88 - 52 52 233

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei :
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi,

Harju county 74013,

Estonia

Interchemie werken ,,.De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Térile de Jos

Tel.: +31 88 - 52 52 233

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.com







