ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ”*&x
Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Edetat disodic 0,11 mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0 mg

Gluconolactona

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galben-verde pani la galben-maro.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci (scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpinile Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica $i Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute determinata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacina in
timpul lactatiei.

Porci (scroafe)

Tratamentul sindromului agalaxiei postpartum (SAP, anterior MMA - metrita, mastiti, agalaxie)
determinat de tulpini bacteriene susceptibile la marbofloxacina.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de rezistenta la alte fluorochinolone (rezistentd incrucisat).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, o alta chinoloni sau la oricare
dintre excipienti.
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3.4 Atentionari speciale

A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre marbofloxacina si alte fluorochinolone. Utilizarea
marbofloxacinei trebuie luatd in considerare cu atentie in cazul in care testele de susceptibilitate au
aritat rezistenta la alte fluorochinolone, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tinta. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze
pe informatii epizootologice si pe cunoasterea susceptibilittii agentilor patogeni tintd la nivelul fermei
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politica antimicrobiani oficiala, national si
regionala.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul cazurilor clinice care au un raspuns slab sau
care se asteaptd s aibi un raspuns slab la alte grupuri farmacologice de antimicrobiene. Utilizarea
fluorochinolonelor trebuie si se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate, ori de cate ori este
posibil.

Utilizarea produsului n alt mod decat cel descris in acest Rezumat al caracteristicilor produsului
(RCP) poate creste incidenta bacteriilor rezistente la marbofloxacina si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte fluorochinolone din cauza unei posibile rezistente incrucisate.

Marbofloxacina apartine categoriei B in conformitate cu clasificarea AMEG. Un antibiotic cu un risc
mai scizut de selectare a rezistentei antimicrobiene trebuie utilizat ca medicament de primd alegere daca
testele de susceptibilitate indica eficacitatea probabila a acestei abordari.

Trebuie evitatd hrinirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de marbofloxacind pana la
sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea avea loc
selectarea de bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinala a viteilor si cresterea excretiei
acestor bacterii in fecale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. in caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, clatiti zona
afectatd cu multa apd curata.

Marbofloxacina poate diuna fatului si poate afecta negativ functiile de reproducere. Femeile
insircinate sau femeile care incearca si devina insircinate trebuie si administreze acest medicament
cu prudenta.

Spalati-va pe mAini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse



Bovine, porci (scroafe):

Nu a fost stabilita frecventa (nu poate | Umflaturi la lOC.UI‘ injec't‘ériil
fi stabilitd pe baza datelor Durere la locul injectirii!
disponibile).

' Reactie locali tranzitorie care poate persista timp de cel putin 12 zile dupa injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9  Ciide administrare si doze

Administrare intramusculard, subcutanata si intravenoas la bovine. Toleranta locala la bovine este mai
bund la administrarea subcutanati decét la administrarea intramusculara,
Pentru administrare intramusculard la scroafe.

Porci (scroafe)

Administrare intramusculara de 2 mg marbofloxacina pe 1 kg greutate corporala (1 ml produs
medicinal veterinar/50 kg greutate corporald) o data pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Bovine

Infectii respiratorii:

Injectie intramusculara unici de 8 mg marbofloxacina pe 1 kg greutate corporala (4 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporali).

In cazuri specifice, de exemplu atunci cand este necesard administrarea IV initiald sau in prezenta
infectiilor cu micoplasma, trebuie utilizatd o doza de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala o datid
pe zi timp de 3-5 zile.

Mastita acuta:

Administrare subcutanati sau intramusculara de 2 mg marbofloxacina pe 1 kg greutate corporald (1 ml
produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporala) o dati pe zi, timp de 3-5 zile consecutive. Prima
doza poate fi administrata intravenos.

Pentru a se asigura cd este administrata doza corectd, greutatea corporali trebuie determinati cat mai
precis posibil pentru a evita subdozarea.

Dacé volumul produsului administrat la un loc de injectare depaseste 20 ml, doza trebuie impartita in
doud sau mai multe locuri de injectare.

Dopul poate fi perforat de maximum 30 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Au fost raportate simptome de supradozaj dupa administrarea unei doze de trei ori mai mare decat

doza recomandata. Supradozajul poate provoca simptome precum tulburiri acute ale sistemului
nervos, care trebuie tratate simptomatic.
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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

Bovine: Carne si organe (o dozd de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 6 zile
Lapte (o dozd de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 36 ore

Carne si organe (o doza unica de 8 mg/kg): 3 zile
Lapte (o doza unicé de 8 mg/kg): 72 ore

Porci (scroafe); Carne si organe: 4 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIMA93
4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian bactericid sintetic care apartine grupului de fluorochinolone.
Mecanismul de actiune este inhibarea activititii ADN girazei si topoizomerazei IV. Are un spectru larg
de activitate impotriva bacteriilor Gram-pozitive (in principal Staphylococcus spp.), bacteriilor Gram-
negative (Escherichia coli, Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica) si micoplasmelor (Mycoplasma
bovis). Rezistenta poate aparea la streptococi.

Tulpinile cu 0 CMI < 0,25 pg/ml sunt considerate susceptibile la enrofloxacing, tulpinile cu o CMI de
0,5-1 pg/ml sunt considerate moderat susceptibile, in timp ce tulpinile cu o CMI > 2 pg/ml sunt
considerate rezistente la enrofloxacing, luand in considerare valorile clinice limitd indicate pentru
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Histophilus somni pentru infectiunile respiratorii
bovine (CLSI VETO1S, editia a 7-a, 2024).

Susceptibilitatea E. coli izolata din mastita bovini la enrofloxacind/marbofloxacind a fost foarte ridicata
(peste 97%) in diferite regiuni ale UE (CZ, FR, UK, SE) in perioada 2017-2021.

Rezistenta la fluorochinolone apare datoriti urmatoarelor mecanisme mutationale la nivel cromozomial:
mutatii ale genelor care codifici enzimele responsabile de legarea la nivel molecular (in special mutatii
ale genelor gyrA si parC), sciderea permeabilitatii peretelui celular bacterian si expresia alteratd a
genelor care codifica pompele de eflux. Rezistenta mediatd de plasmide la fluorochinolone determina
doar o sensibilitate redusa a bacteriilor, dar poate facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor tinta
si poate fi transmisa orizontal. In functie de mecanismul de bazi al rezistentei, poate apirea rezistenta
incrucisati la alte (fluoro)chinolone si corezistenta la antimicrobiene din alte grupe farmacologice.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea subcutanati sau intramusculara la doza recomandatd de 2 mg/kg greutate corporala
la bovine si porci, marbofloxacina este absorbité rapid si atinge o concentratie plasmatica maximé de
1,5 pg/ml in mai putin de 1 ord. Dupa administrarea intramusculara la doza recomandatd de 8 mg/kg
greutate corporal la bovine, marbofloxacina este absorbitd rapid si atinge o concentratie plasmatica
maxima de 7,3 pg/ml (Cmax) in 0,78 ore (Tmax). Biodisponibilitatea sa este de aproape 100 %.

Doar o mica parte din marbofloxacini se leagi de proteinele plasmatice (<10 % la porci §i <30 % la
bovine). Aceasta patrunde foarte bine in toate tesuturile organismului.
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Concentratia de marbofloxacind este mai mare in principalele tesuturi organice (ficat, r1n10h1 plele .
pulmoni, vezica urinara, uter) decét in plasma.

Marbofloxacina este excretatd mai lent la viteii cu un rumen nedezvoltat (t% = 5-9 ore) si la. porci (ti/z =
8-10 ore), dar mai rap1d la bovinele cu un rumen dezvoltat (t% = 4-7 ore). Se excreti in prmc1pal sub ==
forma activa in urina si fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE T S

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: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. Acest produs medicinal veterinar nu
necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld maro de 100 ml de tip II, inchis cu un dop din cauciuc bromobutil si un capac flip-off
din aluminiu.

Flacoanele sunt introduse intr-o cutie de carton.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

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.etl/veterillm).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml solutie injectabild

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, porci (scroafe).

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intramusculard, subcutanata si intravenoasa.
Scroafe: administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Camne si organe (o doza de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 6 zile
Lapte (o doza de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 36 ore

Carne si organe (o doza unica de 8 mg/kg): 3 zile
Lapte (o doza unica de 8 mg/kg): 72 ore

Porci (scroafe): Carne si organe: 4 zile

| 8. DATA EXPIRARII




Exp. {ll/aaaa}

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

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. O MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. O MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

{ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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P INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg

3.  SPECII TINTA

Bovine, porci (scroafe).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m., s.c. §i i.v.
Scroafe: i.m.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Carne si organe (o dozi de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 6 zile
Lapte (o doza de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 36 ore

Carne si organe (o doza unici de 8 mg/kg): 3 zile
Lapte (o doza unicd de 8 mg/kg): 72 ore

Porci (scroafe): Carne si organe: 4 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

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

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

12
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A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

W NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

ioveta

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Marboﬂqxaﬁ;{n Bioveta 100 mg/ml solutie injectabild

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg

Excipienti:

Edetat disodic 0,11 mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0 mg

Solutie limpede de culoare galben-verde pana la galben-maro.

3. Specii tinti

Bovine, porci (scroafe).

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpinile Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute determinata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacina in
timpul lactatiei.

Porci (scroafe)

Tratamentul sindromului agalaxiei postpartum (SAP, anterior MMA - metritd, mastitd, agalaxie)
determinat de tulpini bacteriene susceptibile la marbofloxacina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenta la alte fluorochinolone (rezistenta incrucisata).
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, o altd chinolona sau la oricare
dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

A fost demonstrati rezistenta incrucisata intre marbofloxacin si alte fluorochinolone. Utilizarea
marbofloxacinei trebuie luatd in considerare cu atentie in cazul in care testele de susceptibilitate au
aratat rezistenta la alte fluorochinolone, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusé.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Utilizarea produsului trebui@ sa s¢ bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tintd. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze
pe informatii epizootologice si pe cunoagterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinti la nivelul
fermei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politica antimicrobiani oficial, nationala si
regional.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul cazurilor clinice care au un raspuns slab sau
care se agteapta sa aiba un rispuns slab la alte grupuri farmacologice de antimicrobiene. Utilizarea
fluorochinolonelor trebuie sa se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate , ori de cate ori este
posibil.

Utilizarea produsului in alt mod decat cel descris in acest Rezumat al caracteristicilor produsului

(RCP) poate creste incidenta bacteriilor rezistente la marbofloxacini si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte fluorochinolone din cauza unei posibile rezistente incrucisate.

Marbofloxacina apartine categoriei B in conformitate cu clasificarea AMEG. Un antibiotic cu un risc
mai scizut de selectare a rezistentei antimicrobiene trebuie utilizat ca medicament de prima alegere daca
testele de susceptibilitate indica eficacitatea probabili a acestei abordari.

Trebuie evitata hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de marbofloxacini pani la
sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea avea loc
selectarea de bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinali a viteilor si cresterea excretiei
acestor bacterii in fecale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului
s1 prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, clititi zona
afectatd cu multa apa curati.

Marbofloxacina poate dauna fatului si poate afecta negativ functiile de reproducere. Femeile
insdrcinate sau femeile care incearca si devina insarcinate trebuie si administreze acest medicament
cu prudenta.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie:
Poate f1 utilizat in perioada de gestatie.

Supradozare:

Au fost raportate simptome de supradozaj dupd administrarea unei doze de trei ori mai mare decét
doza recomandatd. Supradozajul poate provoca simptome precum tulburiri acute ale sistemului
nervos, care trebuie tratate simptomatic.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, porci (scroafe):

Umflaturi la locul injectarii!

Nu a fost stabilita frecventa (nu poate e
Durere la locul injectarii

fi stabilita pe baza datelor disponibile

'Reactie locala tranzitorie care poate persista timp de cel putin 12 zile dupd injectare.
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.R,ép?drta'{g:a evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
+viprodus. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
‘sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
aseméﬁéa,}_pﬁteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de. contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

“ .~ farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

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

Administrare intramusculard, subcutanati si intravenoasi la bovine. Toleranta locala la bovine este mai
buni la administrarea subcutanati decét la administrarea intramusculara.
Pentru administrare intramusculari la scroafe.

Porci(scroafe)

Administrare intramusculara de 2 mg marbofloxacina pe 1 kg greutate corporala (1 ml produs
medicinal veterinar/S0 kg greutate corporald) o daté pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Bovine

Infectii respiratorii:

Injectie intramusculard unica de 8 mg marbofloxacini pe 1 kg greutate corporald (4 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald).

In cazuri specifice, de exemplu atunci cind este necesard administrarea IV initiala sau in prezenta
infectiilor cu micoplasma, trebuie utilizati o dozi de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala o data
pe zi timp de 3-5 zile.

Mastita acutd:

Administrare subcutanata sau intramusculard de 2 mg marbofloxacina pe 1 kg greutate corporald (1 ml
produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporali) o datd pe zi, timp de 3-5 zile consecutive. Prima
dozi poate fi administrata intravenos.

Pentru a se asigura ci este administratd doza corecta, greutatea corporala trebuie determinati cat mai
precis posibil pentru a evita subdozarea.

Daci volumul produsului administrat la un loc de injectare depaseste 20 ml, doza trebuie Tmpértita in
doud sau mai multe locuri de injectare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Dopul poate fi perforat de maximum 30 ori.

16. Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe (o doza de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 6 zile
Lapte (o dozd de 2 mg/kg timp de 3-5 zile): 36 ore

Carne si organe (o doza unica de 8 mg/kg): 3 zile
Lapte (o doza unicd de 8 mg/kg): 72 ore

Porci (scroafe):  Carne si organe: 4 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.



A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera 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 returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la 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 ambalajelor

Dimensiunea ambalajului: 1 x 100 ml.

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

tel. +420 517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz
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