ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine : .
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Marbofloxacini ................... 100,0 mg
Excipienti:

Metacrezol .......cooveevvvvevennn.n. 2,0 mg
Tioglicerol .......ccoeeeveiiieine, 1,0 mg
Edetat disodic .......cccovevrennnn.. 0,1 mg

Alti excipienti, q.s.
Pentru lista completd 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 si porcine (scroafe si porci pentru ingrasat)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine:
e Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis si Pasteurella multocida, susceptibile la marbofloxacina.

e Pentru tratamentul mastitei acute cauzatd de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacina in perioada de lactatie.

Porcine;:
e Pentru tratamentul Sindromului de Disgalaxie Postpartum —SDP — (Sindromul Metrita-Mastita-
Agalaxie), cauzate de tulpinile de bacterii susceptibile la marbofloxacina.
¢ Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzaic de tulpinile susceptibile de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella multocida, al porcilor pentru

ingréasat.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd incrucisata).

Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la marbofloxacini sau la oricare alte
chinolone sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specic {inti

Nu exista.



4.5 Precautii speciale ‘pentru utilizarc

Precautii speciale pentri utilizare la animale

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul
este utilizat.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul stirilor clinice care au rispuns slab sau este de
asteptat sd raspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil. fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Datele de eficacitate au aratat ca produsul are eficacitate insuficienta pentru tratamentul formelor acute
ale mastitei induse de bacterii Gram-pozitive.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluoro(chinolone) trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. A se manipula cu grija, pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece poate
provoca o usoara iritare.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Leziuni inflamatorii tranzitorii pot sa apara in zona de injectare. fara un impact clinic, atunci cand
produsul este administrat pe cale intramusculari sav subcutanati.

Administrarea pe cale intramusculard poate provoca reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere si
umflare la locul de injectare si leziuni inflamatorii, care pot persista timp de cel putin 18 zile de la
injectare.

Cu toate acestea, la bovine, administrarea pe cale subcutanati s-a dovedit a fi mai bine tolerati la nivel

local, decét pe cale intramusculard. Prin urmare, la bovinele mari se recomandi administrarea pe cale
subcutanata.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice
sau materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporala a fost stabilita la vaci gestante
sau la vitei si purcei sugari, atunci cand este administrat la vaci si la scroafe. Produsul medicinal
veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabilitd la vaci
gestante sau la vitei sugari, atunci cind este administrat la vaci. Prin urmare, acest-mod de

administrare se va utiliza numai in urma evaluarii beneficiu/risc efectuata de medicul weterinar
responsabil.

In caz de utilizare la vaci in perioada de lactatie, a se vedea sectiunea 4.11.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporala (2 ml produs/25 kg greutate
corporald), intr-o singurd injectie pe cale intramusculara. Daca volumul care trebuie injectat este mai
mare de 20 ml, acesta trebuie impartit intre doua sau mai multe locuri de injectare.

in cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma bovis, doza recomandatd este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate corporala), intr-o singura injectie pe
zi, timp de 3 pand la 5 zile consecutive, pe cale intramusculard sau subcutanata. Prima injectie poate fi
administrata pe cale intravenoasa.

Mastite acute:

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate
corporald) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculard sau
subcutanatd. Prima injectie poate fi, de asemenea, administratd pe cale intravenoasa.

Porcine :

Tratamentul sindromului de disgalaxie postpartum -PDS- (sindromul Metrita Mastiti
Agalaxie):

Doza recomandaté este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate
corporald) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculara.

Tratamentul infectiilor respiratorii la porci pentru ingrisat:
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporald (I ml produs / 50 kg greutate
corporald) intr-o singurd injectie zilnica timp de 3 pana la 5 zile consecutive pe cale intramusculara.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai
exact, pentru a evita subdozarea.

La bovine si porcine, locul de injectare este de preferinta in regiunea gatului.

Capacul poate fi intepat in sigurantd pana la 30 dc ori. Utilizatoru! trebuie sa aleaga flaconul cu
dimensiunea corespunzatoare, in functie de speciile tinta ce trebuie tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentit, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne clinice dupa administrarca de 3 ori doza recomandata.

Pot sa apard semne ca tulburdri neurologice acute atunci cdnd doza este depasitda. Aceste semne trebuie
tratate simptomatic.

A nu se depisi doza recomandati.



4.11 Timp de asteptare

Bovine:

8 mg/kg o singurd data (IM)
Carie si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore e

e

2 mg/kg timp de 3 pana la 5 zile (IV/SC/IM)
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Porcine:
Carne si organe: 4 zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, Fluorochinolone,
Codul veterinar ATC: QJOIMA93

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid cu activitate dependenti de concentratie,
apartinind grupului fluorochinolone, care actioneaza prin inhibarea ADN-girazei. Are actiune in vitro
impotriva Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, E. coli Mycoplasma
bovis. Actinobacillus pleuropneumoniae si Mycoplasma hyopneumoniae

Tulpinile cu CMI < | pg/ml sunt susceptibile la marbofloxacina, in timp ce tulpinile cu CMI > 4 pg/mi
sunt rezistente la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolene apare prin mutatit cromozomiale, prin trei mecanisme: sciderea
permeabilititii peretelui bacterian, expresia pompelor de eflux sau mutatia enzimelor responsabile de
legarea moleculelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanatd sau intramusculard la bovine si administrarea intramusculari la
porcine, la doza recomandatd de 2 mg / kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbiti cu
usurintd si atinge concentratii plasmatice maxime de 1,5 pg / ml in mai putin de o ori.
Biodisponibilitatea sa este de aproape 100%%.

Aceasta este slab legata de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porcine si 30% la bovine),
distribuite pe scara larga si in cele mai multe tesuturi (ficat, rinichi, piele, plamani, vezica, uter, tract
digestiv), atingand o concentratic mai mare decét in plasma.

L.a bovine, marbofloxacina este eliminata lent la viteii pre-rumegitori (t/4p = 5-9 ore), dar mai rapid la
bovine rumegitoare (t/2p = 4-7 ore) predominant sub forma activa in urina (3/4 la vitei pre-
rumegdtori, /2 la rumegitoare) si fecale (1/4 la vitei pre-rumegitori, 4 la rumegatoare).

Dupa o singura administrare intramusculard la bovine cu doza recomandati de 8 mg / kg greutate
corporald, concentratia plasmatica maxima de marbofloxacini (Cmax) este de 7,3 pg / ml, atinsi in
0,78 ore (Tmax). Marbofloxacina este eliminata lent (t ¥4 terminal = 15,60 ore).

Dupa administrarea intramusculard la vaci in perioada de lactatie, o concentratie maximi de
marbofloxacina in lapte de 1,02 pg / ml este atinsa (Cmax dupé prima administrare) dupi 2,5 ore
(Tmax dupa prima administrare).




La porcine, marbofloxacina este eliminatd lent (12f = 8-10 ore), predominant sub forma activa in

urind (2/3) si fecale (1/3).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Metacrezol

Tioglicerol

Edetat disodic

Gluconolactona

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de sticla: 3 ani

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane din polipropilena: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I si
capac din aluminiu flip-off.

Flacoane din polipropilend, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I si capac din aluminiu flip-off.

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie cu 1 flacon de sticld de 50 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de sticld de 50 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticld de 100 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticld de 250 ml
- Cutie cu | flacon de PP de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de PP de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de100 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP 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 D& COMERCIALIZARE
SP VETERINARIA S A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1

43330 Riudoms (SPANIA);/'

.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
150165

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI} AUTORIZATIE]
Data primei autorizari: 13.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULU!
August 2019

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

A s¢ administra produsul medicinal veterinar de citre un medic veterinar (in caz de administrare pe
cale intravenoasa) sau sub responsabilitatza directd a acestuia.




ANEXA 11

ETCHETARF 51 PROSPECT



Yl 2

A, ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ST AMBALAJUL
PRIMAR

Etichete pentru flacoane de 100 ml si 250 ml
Cutii individuale pentru flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Cutii cu 10 flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Marbofloxacing .................... 100,0 mg
Metacrezol ......cccceeveiennnnn, 2,0 mg
Tioglicerol .........cccccceeiiiannn, 1,0 mg
Edetat disodic .........ccoecvnnnee. 0,1 mg

Alti excipienti, g.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 100 mli

| 5.  SPECH TINTA

Bovine si porcine (scroafe si porci pentru ingrasat)

| 6.  INDICATII

Bovine:
¢ Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis si Pastewrella muliocida, susceptibile la marbofloxacina.

e Pentru tratamentul mastitei acute cauzatd de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacini in perioada de lactatie.

Porcine:
¢ Pentru tratamentul Sindromului de Disgalaxie Postpartum —SDP — (Sindromul de Metrita-Mastita-
Agalaxie), cauzate de tulpinile de bacterii sensibile ia marbofloxacina.

e Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile susceptibile de Actinobacillus

pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella multocida al porcilor pentru
ingrasat.
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| 7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare IM, SC sau [V
Porci administrare IM
+ Cititi prospectul inainte:de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:

8 mg/kg o singura dati (IM)
Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

2 mg/kg timp de 3 pana la 5 zile (IV/SC/IM)
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Porcine;
Carne si organe: 4 zile.

9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP{luna/an} :
Dupa deschidere se va utiliza in timp de 28 zile.

ILll. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SP VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1




43330 Riudoms (SPANIA)

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150165

| 17.

NUMARUL DE FABRICAT[E AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



| INFORMAT!I MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
| PRIMAR

| Etichetd pentru flacoane de 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Marbofloxacina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

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

50 ml

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculara, subcutanata si intravenoasa

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:

8 mg/kg o singura data (IM)
Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

2 mg/kg timp de 3 pana la 5 zile (IV/SC/IND
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Porcine:
Carne st organe: 4 zile.

6. NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot>

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}:
Dupa prima deschidere se va utiliza in timp de 28 zile.

{ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU
MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

1. * NUMELE S1 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:

SP VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (SPANIA)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Marbofloxacini

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacini ................... 100.0 mg
Excipienti:

Metacrezol .....oooocooeiivinn 2.0 mg
Tioglicerol .......c.ocoovvoivee 1.0 mg
Edetat disodic ................c........ 0.1 mg

Alti excipienti, q.s.
4 INDICATH

Bovine:
* Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile de Histophilus somni, Munnheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis si Pasteurella multocida, susceptibile la marbofloxacina.

e Pentru tratamentul mastitei acute cauzati de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacina in perioada de lactatie.

Porcine:
* Pentru tratamentul Sindromului de Disgalaxic Postpartum —SDP — (Sindromul de Metriti-Mastita-
Agalaxie), cauzate de tulpinile de bacterii susceptibile la marbofloxacina.
* Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile sensibile de Actinobacillus

pleuropneumoniae. Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella multocida al porcilor pentru
ingrasat.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazul in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistenta incrucisata).

Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la marbofloxacini sau la oricare alte
chinolone sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Leziuni inflamatorii tranzitorii pot si apara in zona de injectare, fara un impact clinic, atunci gand
produsul este administrat pe cale intramusculara sau subcutanata.

Administrarea pe cale intramusculara poate provoca reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere si

umflare la locul de injectare si leziuni inflamatorii. care pot persista timp de cel putin 18 zile de la
injectare.

Cu toate acestea, la bovine, administrarea pe cale subcutanati s-a dovedit a fi mai bine tolerati la nivel

local, decat pe cale intramusculara. Prin urmare, la bovinele mari se recomanda administrarea pe cale
subcutanata.

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

7.  SPECIH TINTA

Bovine si porcine (scroafe si porci pentru ingrasat)

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

Bovine:

Infectii respiratorii:
Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacind/’kg greutate corporald (2 ml produs/25 kg greutate

corporald), intr-o singurd injectie pe cale intramusculara. Daca volumul care trebuie injectat este mai
mare de 20 ml, acesta trebuie impartit intre doua sau mai multe locuri de injectare.

in cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplusma bovis, doza recomandatd este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate corporala), intr-o singura injectie pe

zi, timp de 3 pana la 5 zile consecutive, pe cale intramusculard sau subcutanata. Prima injectie poate fi
administrata pe cale intravenoasa.

Mastite acute:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind / kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg greutate
corporald) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculard sau
subcutanati. Prima injectie poate fi, de asemenea, administrata pe cale intravenoasa.

Porcine:

Tratamentul sindromului de disgalacxie postpartum -PDS- (sindromul Metrita Mastita Agalaxie):
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 mi produs/50 kg greutate
corporald) intr-o singura injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculara.

Tratamentul infectiilor respiratorii la porci pentru ingrasat.:
Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs / 50 kg greutate
corporald) intr-o singurd injectie zilnica timp de 3 pina la 5 zile consecutive pe cale intramusculara,
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cit mai
exacf, pentru a evita subdozarca.

La bovine si porcine, locu! de injectare este de preferinta in regiunea gatului.

Capacu! poate fi intepat in zigurantd pana la 30 de ori. Utilizatorui trebuie si aleagi Faconul cu
dimensiunea corespunzatoure, in functie de speciile tint3 ce trebuie tratate.

1. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:

8 mg/kg o singura data (IM)
Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

2 mg/kg ump dge 3 péna la 3 zile (IV/SC/IM)
Carne si organe: § ziie
Lapte: 36 ore

Carne si organe: 4 zile.
11. PRECAUTII SPECJIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditi: spaciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expiriivii marcata pe eticheta,
Perioada de valabilitate dups prima deschidere a containerului: 23 zile.

12.  ATENTIONARI SPFCIALE
Precautii speciale pentru vtilizare la animale:

Politicile antimicrobiens ofl
atilizat.

ciale si locale irebuie luate In considerare atunci cind produsul este

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru trasamentul stirilor clinice care au raspuns slab, sau este de
asleptat sé raspunda slab ia a'te clase de substante antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibii, fluorochmoleonele aebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate,

Utilizarea produsului carc se abate de !a instruciiunile furnizate in RCP poate favoriza rispandirea
bacteriilor rezistente la fiuorochinoione si poate scadea eficacitatea tratamentului cu aite chinolone,
datoritd potentialului de rezistentd incrucisati.

Datele de eficacitate au aratat ca produsul are eficacitate insuficientd pentru tratamentul formelor acute
ale mastitei induse de bacterii gram-pozitive.

Precautii speciale_care vor fi luate de perscana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluoro(chinolone) trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. A se manipula cu grija. pentru a evita auto-iniectarea accidentald, deoarece poate
provoca o usoara iritare.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clat’ti imediat cu apd din abundenta.

Spalati-va pe maini dupi utilizare.

Gestatie si Lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demoenstrat efecte teratogene. feto—toxice
sau materno-toxice,
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Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/hg greutaie corpoml& a fost stabilita la vaci gestante
sau la vitei st purcei sugari, atunci cind este administrat la vaci si la scroafe. Produ»ul medicinal
veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatic.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporala nu a fost stabilisz la, vaci
gestante sau la vitei sugari, atunci cind este administrat la vaci Prin urmare, acest mod dc

administrare se va utiliza numai in urma evaludrii beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

In caz de utilizare la vaci in perioada de lactatie. a se vedea sectiunea 10,

Interactiuni cu alte produse medicinale si aite forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu au tost observate semne clinice dupa administrarea de 3 ori doza recomandata.

Pot sa apard semne ca tulburari neurologice acute atunci cind doza este depasitd. Aceste semne trebuic
tratate simptomatic.

A nu se depisi doza recomandata.

Iucompanbll ititi:

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

13, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Mediczmentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitaii medicului veterinar sau tarmacistului informatii referitoare la modalitatea de climinare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

i4. DATE IN BAZA CARORA A FOST 4PROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Augst 2019
15. ALTE INFORMATH

Flacoane de sticla de tip 1l, de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I si
capac din aluminiu flip-off .

“lacoane din polipropilena, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip | si cu capac din aluminiu flip-off.

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 50 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 100 ml

- Cutte cu 1 flacon de sticld de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 50 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticld de 100 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 250 m]
- Cutie cu | flacon de PP de 100 mi

- Cutie cu 1 flacon de PP de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de100 mli

- Cutie cu 10 flacoane dePP de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comerciahzate.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.
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Conditii de administrare: A se administra produsul medicinal veterinar de citre un medic veterinar (in
caz de administrare pe cale intravenoasd) sau sub responsabilitatea directd a acestuia.






