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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine (scroafe)
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substanti activa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare galbuie

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine si suine (scroafe).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Mycoplasma bovis.

- Tratamentul formelor acute dc mastita cauzatc de tulpini de Escherichia coli sensibile la

marbofloxacind, in timpul lactatiei.

Suine (scroafe):

- Tratamentul sindromului agalactic postpartum si al sindromului de Metritdi-Mamiti-Agalaxic

(MMA) determinat de tulpini bacteriene sensibile la marbofloxacina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza daca agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistenta

incrucisata).

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd, la oricare alte

chinolone sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie si se tind seama de prevederile antimicrobiene oficiale si locale cand se utilizeaza produsul.
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Utilizarea fluorochinolonelor trebuie sa fie rezervata tratamentului cazurilor clinice care au reactionat

‘slab la alte clase de antimicrobiene.
Daci este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testarii susceptibilitatii.

Utlllzarea ‘produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate determina cresterea prevalentei

JiRh

bacfemlor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Datele privind eficacitatea au aratat ca eficacitatea produsului este insuficienta pentru tratarea formelor
acute de mamita determinate de bacteriile gram-pozitive.

Misuri de precautie speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar animalelor

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul.
Procedati cu griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, care poate determina o usoara iritatie.
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, clatiti cu apd din abundenta.

Spalati mainile dupa utilizare.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La locul injectdrii pot aparea leziuni inflamatorii tranzitorii, fara impact clinic, cnd este administrat

pe cale intramusculard sau subcutanata.

Administrarea pe cale intramusculara poate determina reactii locale tranzitorii, precum durere si edem
la locul injectarii si leziuni inflamatorii, care pot persista cel putin 12 zile dupa injectare.

Totusi, in cazul bovinelor, s-a ardtat cd este mai bine toleratd local calea subcutanatd decat cea
intramusculara. Prin urmare, calea subcutanati este recomandatd pentru bovinele de talie mare.

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

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Doza de 2 mg/kg greutate corporala:

Poate fi utilizat in timpul gestasiei si lactatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd pentru vaci in timpul gestatiei si pentru porci

sugari si vitei, fiind administrat vacilor si scroafelor.

Doza de 8 mg/kg greutate corporala:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru vaci gestante si pentru vitei sugari,

cind este administrat vacilor. Prin urmare, acest mod de administrare se va utiliza numai in urma
evaluarii beneficiilor/riscurilor realizate de veterinarul responsabil.

in cazul utilizarii pentru vacile lactante, consultati sectiunca 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/kg greutate corporald (2 ml/25 kg GC) intr-o mjeCUe unlc%e cale
intramusculard. Daca volumul de injectat este mai mare de 20 ml, doza trebuie d1v12ata intre sau

mai multe locuri de injectare. L
In cazul infectiilor respiratorii determinate de Mycoplasma bovis , doza recomandatd’este de 2 mg/kg\

greutate corporald (1 ml/50 kg GC), intr-o injectie unicd ,pe parcursul a 3 sau 5 zile"¢ ns;:c?}t\rve pe /
+ \Qv‘"@

cale intramusculard sau subcutanatd. Prima injectie poate fi administrata pe cale mtraVeﬁoasag st

rrf"

Mastita acuti:
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala (1 ml/50 kg GC) intr-o injectie zilnica unica, pe

cale subcutanatd sau intramusculard, pe parcursul a 3 zile consecutive. Prima injectic poate fi
administrata pe cale intravenoasa.

Suine (scroafe):

Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala (1 ml/50 kg GC) Intr-o injectie zilnica unica, pe
cale intramusculara, pe parcursul a 3 zile consecutive.

La bovine si suine, zona recomandata pentru administrare injectabild este gatul.

Pentru a asigura o dozare corectd, este recomandata determinarea cit mai exacta a greutitii corporale,

in scopul de a evita subdozarea.
Pentru a reduce riscul contaminérii cu particule a produsului, este recomandata utilizarea unui adaptor,

in scopul reducerii numarului de perforari ale membranei.
Dcoarcce flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 50 de ori, este recomandat ca utilizatorul si

aleagd cea mai adecvata dimensiune de flacon, in functie de specia tinta de tratat.

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

Nu s-au observat semne de supradoza dupa administrarea de 3 ori a dozei recomandate de produs.
Pot apdrea tulburdri neurologice in cazul depasirii dozei recomandate. A nu se depisi doza adecvata.

Aceslea vor {i tratate simptomatic.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Administrare intramusculard (8 mg/kg dozi unicd):

Carnc si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore
Administrare intramusculard sau subcutanata (2 mg/kg injectie unica zilnica, timp de 3-5 zile):

Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Suine (scroafe):

Administrare intramusculara:
Carne si organe: 4 zile

5. PROPRIETAt] FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibactericne pentru utilizare sistemicd, fluorochinolone, codul veterinar
ATC: QJ0OIMA93

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un bactericid antiinfectios de sinteza, ce apartine grupei fluorochinolonclor, care
actioneaza prin inhibarea gyrazei ADN-ului. Spectrul actiunii sale in vitro este larg, fiind orientat
impotriva bacteriilor Gram-pozitive (in special Staphylococcus), Gram-negative (E. coli, Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida) si micoplasmelor (Mycoplasma bovis). Se
pot intlni cazuri de rezistentd la Streptococcus.



"Tulpinile cu MIC <1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacing, in timp ce tulpinile cu MIC > 4 pg/ml
sunt rezistente la marbofloxacind.
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““'Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiald cu trei mecanisme: scaderea
permeabilititii membranei bacteriene, expresia pompelor de eflux sau mutatia enzimelor responsabile
pentru legarea moleculelor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupd administrarea subcutanati sau intramuscularé la bovine si administrarea intramusculara la porci
in doza recomandata de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbita rapid si atinge
concentratii plasmatice maxime de 1,5 ug/ml in mai putin de 1 ora. Biodisponibilitatea acesteia este

aproape de 100 %.

Marbofloxacina face legituri slabe cu proteinele plasmatice (mai putin de 10 % la porcine si mai putin
de 30 % la bovine) si se distribuie extensiv in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plamani,
vezica, uter, tract digestiv), atingdnd o concentratie mai mare decét in plasma.

Marbofloxacina se elimind lent la vitele pre-rumegatoare (t,,p = 5-9 h), insé se elimina mai rapid la
bovinele rumegéatoare (t,3 = 4-7 h), in special sub forma activa in urind (3/4 la vitele pre-rumegétoare,
Y% la rumegdtoare) si fecale (1/4 la vitele pre-rumegitoare, %2 la rumegitoare).

Dupid o administrare unicd intramusculard la bovine a dozei de 8 mg/kg greutate corporald,
concentratia plasmaticad maxima a marbofloxacinei (Cyn.x) este de 7,3 pg/ml, nivel la care se ajunge in
0,78 ore (1max). Marbofloxacina se elimina lent (t,» terminal = 15,60 ore).

in cazul suinelor, marbofloxacina se elimina lent (t/4B = 8-10 h), in special sub forma activa in urina
(2/3) si fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metacrezol

Monotioglicerol

Edetat disodic

Glucono-delta-lactona

Apd distilata

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra [laconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar



Cutie de carton care contine un flacon de sticla bruni de tipul Il de 50 ml, 100 ml sau 250'm3ﬁfu dop

de cauciuc bromobutilic de tip I si capac de aluminiu. : =

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. s
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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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 — Leon
SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 11

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE

A EXA w2




‘< INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

{Cutiggg carton}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine (scroafe)
Marbofloxacind

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Marbofloxacind 100 mg/ml
Metacrezol 2 mg/ml
Monotioglicerol 1 mg/ml
Edetat disodic 0,1 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml/
100 ml/250 ml

| 5.  SPECII TINTA

I 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Intramusculara, subcutanati sau intravenoasi

Suine (scroafe): Intramusculara

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Administare intramusculara. (8 mg/kg doza unica):

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

Administrare intramusculara sau subcutanata (2 mg/kg injectie unica zilnicd, timp de 3-5 zile):
Carne si organe: 6 zile

Lapte: 36 ore

Suine (scroafe):

Administrare intramusculara:
Carne si organc: 4 zilc
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L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ "y J

- Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunhd/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pani la...
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 1. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana si in vdzul copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 — Leon

SPANIA

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17 NUMARUL DE FABRICAT IE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar



PRIMAR

| {Flacoane de 50/100/250 ml}

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine (scroafe)
Marbofloxacind

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Marbofloxacina 100 mg/ml
Metacrezol 2 mg/ml
Monotioglicerol 1 mg/ml
Edetat disodic 0,1 mg/m]
[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml/
100 m1/250 ml

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATII

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

L

Bovine: Intramusculara, subcutanata sau intravenoasi

Suine (scroafe): Intramusculard

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Administrare intramusculara (8 mg/kg doza unicé):
Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

Administrare intramusculara sau subcutanata (2 mg/kg injectie unicd zilnica, timp de 3-5 zile):

Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 orc

Suine (scroafe):

Administrare intramusculara:
Carnc si organc: 4 zile
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ- St

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza pandla...
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului: 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul.

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

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si in vazul copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 — Leon

SPANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar
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B. PROSPECT
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PROSPECT e
Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabili pentru bovine Si suine (scro_afe)i_ %Q‘g
o ’( /; i\)iﬁg\§\
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERd@LIZARE -
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIIY

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE "

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 — Leon

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine (scroafe)
Marbofloxacind

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

Marbofloxacina 100 mg/ml
Metacrezol 2 mg/ml
Monotioglicerol 1 mg/ml
Edetat disodic 0,1 mg/ml

Solutie limpede, de culoare galbuie
4 INDICATI

Bovine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Mycoplasma bovis.
- Tratamentul formelor acute de mastita cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la

marbofloxacind, in timpul lactatiei.

Suine (scroafe):

- Tratamentul sindromului agalactic postpartum si al sindromului Metrita-Mamitd-Agalaxic (MMA)
determinat de tulpini bacteriene sensibile la marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza dacd agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistentd
incrucisatd).

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la oricare alte
chinolong sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La locul injectarii pot apdrea leziuni inflamatorii tranzitorii, fard impact clinic, cand este
administrat pe cale intramusculara sau subcutanata. '
Administrarea pe cale intramusculard poate determina reactii locale tranzitorii, precum durcre si

edem la locul injectarii si leziuni inflamatorii, care pot persista cel putin 12 zile dupa injectare.
Totusi, in cazul bovinclor, s-a aritat ci este mai bine toleratd local calca subcutanata decat cea
intramusculard. Prin urmare, calea subcutanata este recomandatd pentru bovinele de talie mare.



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

7...SPECII TINTA
Bovine si suine (scroafe).

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

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg/kg greutate corporald (2 ml/25 kg GC) intr-o

injectie unicd, pe cale intramusculara. Daca volumul de injectat este mai mare de 20 ml, doza
trebuie divizata intre doud sau mai multe locuri de injectare.

In cazul infectiilor respiratorii determinate de Mycoplasma bovis, doza recomandat este de
2 mg/kg greutate corporala (1 ml/50 kg GC), intr-o injectie unicd, pe parcursul a 3

sau 5 zile consecutive, pe cale intramusculard sau subcutanatd. Prima injectie poate fi

administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuta:
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald (1 ml/50 kg GC) intr-o
injectie zilnica unica, pe cale subcutanata sau intramusculara, pe parcursul a 3 zile consecutive.

Prima injectie poate fi administratd pe cale intravenoasa.

Suine (scroafe):

Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala (1 ml/50 kg GC) intr-o
injectie zilnica unicd, pe cale intramusculara, pe parcursul a 3 zile consecutive.

La bovine si suine, zona recomandata pentru administrare injectabila este gatul.
Pentru a asigura o dozare corecta, este recomandati determinarea cat mai exactd a greutatii

corporale, in scopul de a evita subdozarea.
Pentru a reduce riscul contamindrii cu particule a produsului, este recomandatd utilizarea unui

adaptor, in scopul reducerii numarului de perforari ale membranei.
Deoarece flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 50 de ori, este recomandat ca utilizatorul sa
aleaga cea mai adecvatd dimensiune de flacon, in functie de specia tinti de tratat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Administrare intramusculard (8 mg/kg dozéd unica):

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

Administrare intramusculard sau subcutanata (2 mg/kg injectie unica zilnica, timp de 3-5 zile):
Carne si organe: 6 zile

Lapte: 36 ore

Suine (scroafe):

Administrarc intramusculara:
Carnc si organc: 4 zile




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si in vazul copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta si pe cutie.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru uz veterinar
Trebuie s se tina seama de prevederile antimicrobiene oficiale si locale cind se utilizeaza produsul.
Utilizarea  fluorochinolonelor trebuie sa fie rezervatd tratamentului cazurilor clinice care au
reactionat slab la alte tipuri de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului neconforma cu instructiunile din prospect poate determina cresterca
prevalentei bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
alte chinolone, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Datele privind eficacitatea au aratat ca eficacitatea produsului este insuficientd pentru tratarea
formelor acute de mamitd determinate de bacteriile gram-pozitive.

Misuri de precautie speciale pentru persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar animalelor

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu

produsul.
Procedati cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentala, care poate determina o usoard iritatie.

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, clatiti cu apd din

abundenta.
Spilati mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe icpuri si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice

sau maternotoxice.

Doza de 2 mg/kg greutate corporala:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd pentru vaci in timpul gestatiei si pentru
porci sugari si vitei, tiind administrat vacilor si scroafelor.

Doza de 8 mg/kg greutate corporala:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru vaci gestante si pentru vilei

sugari, cand este administrat vacilor. Prin urmare, acest mod de administrare se va utiliza numai in
urma evaluarii beneficiilor/riscurilor realizate de veterinarul responsabil.

In cazul utilizarii pentru vacile lactante, consultati sectiunca 10

Supradoza
Nu s-au observat semne de supradoza dupa administrarea de 3 ori a dozei recomandate de produs.

Pot aparea tulburdri neurologice in cazul depatirii dozei. A nu se depasi doza adecvata. Semnele de
supradoza vor fi tratate simptomatic.
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Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestccat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Este recomandat ca produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile rezultate de pe urma
utilizdrii acestui produs medicinal veterinar sa fie eliminate in conformitate cu prevederile locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton care contine un flacon de sticld brund de tipul II de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, cu
dop de cauciuc bromobutilic de tip I si capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru informatii privind acest produs medicinal veterinar, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.
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