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PROSPECT N
MARBOX 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine gi suine .~ ™
Marbofloxacin o

N

1. NUMELE SIVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAﬁI;
SIA DET!NATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRUW
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE Ly

Detinatorul autorizatiei de comercializare v
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA, Str. Chindiei. Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185, ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE — 10 Avenue de la Ballastiere — 33500 LIBOURNE - Franta

2. DENUMIREA PRODUSULU[ MEDICINAL VETERINAR

MARBOX 100 mg/ml solutie injectabila
Marbolloxacin

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

Fiecare ml contine :

MarbolToXacin ..o 100 mg
Solutie clara. de culoare palbena.

4. INDICATII

Bovine

Tratamentul terapeutic al afectiunilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurclla
multocida. Mannheimia haemolytica si Histophilus somni.

Tratamentul terapeutic al mastitelor acute provocate de tulpinile de E.coli sensibile la marbofloxacin,
in perioada de lactatice.

Scroafe
Tratamentul sindromului MMA (metrita-mamita-agalaxic) provocat de tulpini bacteriene sensibile la

marbolloxacin.
5. CONTRAINDICATII

A nu sc administra la animalele sensibile la marbolloxacin sau alte chinolone.
A nu se utiliza in cazurile unde agentii patogeni implicati sunt rezistenti la alte fluorochinolone

{rezistentd incrucisatd).
6. REACTII ADVERSE

Administrarca pe cale intramusculard poate cauza la bovine reactii tranzitorii la locul injectarii. cum
ar fi durerea si usoare leziuni musculare de naturd inflamatorie (cauzand fibroza). Procesul de
cicatrizare incepe rapid (variind de la (ibrozi la sinteza matrixului extracelular si colagen) si poate
persista cel putin 15 zile de la data injectarii.
Administrarea pe cale subcutanatd poate induce un edem usor spre moderat la locul de inject
uncle animale. poate apirea o usoard durere la palparea Jocului injectat.
La suinc. administrarca pe cale intramusculard poate induce un edem usor. tranzifgi
inflamatoare la locul de injectie care pot persista pana la 12 zile de la data injectarii. ¢
Injectiile trebuic facute in zona géatului. atat la bovine cat si la suine.
Nu au fost observate alte reactii adverse la bovine $i suine.
’ 911
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Daca observati reactii grave sau alte c.tecte care nu sunt mentlonate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Bovme si suine (scroalc)

i ;8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
“MOD DE ADMINISTRARE

Bovine

Administrare intramusculara

- Afectiuni respiratorii

Dozajul recomandat este de 8 mg / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 2 ml /25 kg greutate vie,
intr-o singurd injectie intramusculara.

Daca volumul administrat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie administrat in doua sau mat multe

locuri.
Administrare subcutanati

- Mastite acute
Dozajul recomandat este de 2 mg / k(y greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml /50 kg greutate vie,

intr-o singura injectie zilnica, timp de 3 zile
Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasi.

Scroafe
Administrare intramusculara
Dozajul reccomandat este de 2 mg / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu | ml/ 50 kg greutale vie,

intr-o singurd injectie intramusculard, zilnic timp de 3 zilc.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

10.  TIMP DL ASTEPTARE

Bovine :
Administrare intramusculard: Carne gi organe: 3 zile, Lapte: 72 de ore
Administrare subcutanatd : Carne i organe: 6 zile, Lapte: 36 de ore
Scoafe

Administrare intramusculara: Carne si organe: 4 zile,

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pistra flaconul in ambalajul secundar pentru a li protejat de lumind.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabititate dupa prima deschidere a {laconului: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

‘Produsul trebuie utilizat pe baza testului de susceptibilitate §i tindnd cont dé politicile antimicrobienc

locale si oliciale.
" Fluorachinolonete ar trebui utitizate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care

se asteaptd si reactioneze slab fata de alte clase de antimicrobicne.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP poate favoriza raspandirea

bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte/bf%)(

datoritd rezistentei incrucisate a acestora. A y

ll)/ll




intrucat flaconul nu poate f1 deschis mai mult de 45 de ori. utilizatorul trebuie sa ale agd cea mai
adecvatd dimensiune a flaconului. confrom cu specia tinta ce urmeaza a fi tratata. &
=
g ‘

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicipal

i

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sd evite contauul cu produsul

in cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apa multa. : -,
Luati toate masurile pentru a evita autoinjectarea accidentald, deoarece poate induce o usoara iritare.
In caz de autoinjectae accidentald. solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului.
Spalati mainite dupa utilizare.

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

Studiile efectuate pe animalele de laborator (sobolani. iepuri) nu au relevat nici o evidenta a efectului
teratogen, embriotoxic sau maternotoxic asociat cu utilizarea marbofloxacinului. A fost determinata
siguranta produsului fa 2 mg/kg la vacile gestante si la purceii sugari §i vitei atunci cdnd s-a utilizat la

scroafe si vaci.

Pentru utilizarea la vaci in perioade de lactatie, vezi paragraful 4.11 Timpul de asteptare.

Nu a fost determinatd siguranta produsului administrat in dozd de 8 mg/kg la femelele gestante sau la
viteii sugari. atunci cind s-a utilizal la vaci. De accea utilizarea se va face conlorm cu evaluarca
raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sc cunosc.

Supradozare

La bovine nu s-au observat semne de supradozare chiar dupd administrarea unei doze de 3 ori mai

mari decit doza recomandata.
Supradozarea poate cauza modificiari cum ar fi tulburdri neurologice acule, care trehuie tratale

sipmtomatic.

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

produse medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuic
eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Marimea ambalajului

Cutie de carton ce contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton ce contine | flacon de 100 ml
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 500 m]

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializale.

Sc elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

I
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

MARBOX 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i suine ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
FFiecare ml contine :

Substanta activa ‘
MarbollOXACIN oo e S

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 0. 1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.
Solutie clard. de culoare galbeni.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine $i suine (scroale).

4.2 Indieatii pentru utlizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine
Tratamentul terapeuatic al alectiunilor respiratorii cauzale de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolvtica st Histophilus somni.

Tratamentul terapeutic al mastitclor acule provocate de lulpmllL de E.coli sensibile Ta marbofloxacin, in

perioada de Jactatie.

Scroafe :
Tratamentul sindromului MMA (metriti-mamiti-agalaxie) provoml de lulplm bacteriene sensibile Ja

marbolloxacin.

4.3  Contraindicatii
A nu se administra la animalcle sensibile la marbofloxacin sau alte chinolone.
A nu sc utiliza in cazurile unde agentii patogeni implicati sunt rezistenti la alte {luorochinolone

(rezistentd incrucisata).

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul tiehuic utilizat pe baza testului de Susceptibilitate si tindnd cont dL politicile antimicrobicne

locale st oficiale. Cos
Fluorochinolonele ar trebui utilizate pentrue nammcnlul bolilor clinice care au reactionat s]db SdU Cire

seoasteaptd sa reactioneze slab faa de alte clase de antimicrobiene.
Litilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP poate m\ox 17
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului
datorita rezistentei incrucisate a acestora.
14



aleagd cca mal

Intrucat flaconul nu poate [i deschis de mai mult de 45 de ori, utilizatorul trebuie s
adecvatd dimensiune a flaconului, conform cu specia tintd ce urmeaza a fi tratata.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi [)I‘O(IUSUI\”‘I}IQ(JICIHR'

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ([Tuoro)chinolone trebuie s evite contactul cu plb

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apa multa. T
Luati toate masurile pentru a evita autoinjectarea accidentald, deoarece poate induce o ugoard iritare.

In caz de autoinjectare accidentala. solicitati imediat sfatul medicului si prezentati mcduulm prospuuub

produsului.
Spalati mainile dupd utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarca pe cale intramusculard Ja bovine poale cauza reactii tranzitorii la locul injectarii. cum ar
-1 durerea si usoare lcziuni musculare de naturd inflamatorie (cauzénd [ibroza). Procesul de cicalrizare

mccpg rapid (variind de la fibrozi la sinteza matrixului extracelular §i colagen) si poate persista cel

putin 15 zile de la data injectarii.

Administrarea pe cale subcutanatd poate induce un edem usor spre moderat la locul de injectie. La

uncle animale, poate apdrea o usoard durere la palparca Jocului injeclat.

La porci. administrarea pe cale intramusculard poate induce un edem usor. tranzitoriu i Iezlum

inflamatoare la locul de injectie care pot persista pana la |2 zile de la data injectarii.

Injectiile trebuie facute in zona gétului, atat la bovine cat si la porcine.

Nu au fost observate alte reactii adverse la bovine §i suine.

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

Studiile cfectuate pe animalele de laborator (sobolani, iepuri) nu au relevat nici o evidentd a clectului
teratogen, embriotoxic sau maternotoxic asociat cu utilizarca marbolloxacinului. A fost determinata
siguranta produsului la 2 mg/kg la vacile gestante $i la purceii sugari si vitei atunci ¢énd s-a utilizat Ia
scroafe $i vacl.

Pentru utilizarca ta vaci in perioade de lactatie. vezi paragraful 4.11 Timpul de asteptare.

Nu a fost determinatd siguranta produsului administrat in doza de 8§ mg/kg la femelele gestante sau fa
viteii sugari, alunci cind s-a utilizat la vaci. De aceea utilizarca sc va face conlorm cu evaluarca
raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s¢ cunosc.

4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare

Bovine

Administrare intramusculars

- Afectivni respiratorii

Dozajul recomandat este de 8 mg / kg greutate vie, ceca ce corespunde la 2 ml /25 kg greutate vie.

intr-o singurd injectie intramusculara.
Daca volumul administrat este mai mare de 20 ml, acesla trebuie administrat in doud sau mai multe

locuri.

Administrare subcutanata

- Muastite acute

Dozajul recomandat este de 2 mg / kg greutate vie, ceca ce corespunde Ta I ml /50 kg greut: e vie,
intr-o singurd injectic zilnicd, timp de 3 zile

Prima injeclie poate fi administrata si pe cale intravenoasd.

Scroafe

Administrare intramusculara
Dozajul recomandat este de 2 mg / kg g
intr-o singurad injectie intramusculara, timp de 3 zile.

reutate vie, ceea ce corespunde Ta I ml /50 kg greutate vie,

deciat dozajul terapeutic.

J;f:m'ryum» RO.do¢
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Supradozarea poate cauza modificari cum ar fi tulburari neurologice acute, carce trebule tratale

simplomalic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine

Administrare intramusculard: Carne si organe: 3 zile, Lapte: 72 dc ore
Administrare subcutanatd : Carne $i organe: 6 zile, Lapte: 36 de orc
‘Scrdafe

Administrare intramusculara: Carne si organe: 4 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antiinfectioase pentru uz sistemic
Cod veterinar ATC: QJUIMA93

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Marbolloxacinul este un antibiotic baclericid de sinteza, ce apartine grupului fluorochinolonelor, care
actioneaza prin inhibarea ADN-girazei. Are un spectru larg de actiune in vitro impotriva bacleriilor
Gram-pozilive (in special Spahylococcus) si Gram-negative (P. multocida, Manheimia haemolitica,
Histophilus somni, E. coli).

Poate apirea rezistenta la Streptococcus.

Tulpinile cu MIC< tug/ml sunt sensibile la marbofloxacin, in timp ce tuplinile cu MIC > 2 pg/ml sunt
rezistente ta marbolloxacin.

Rezistenta la fluorchinolone apare prin muwtatie cromozomiala cu trei mecanisme: reducerca
permeabilitatii peretelui celular, expresia pompelor de eftux sau mutatia enzimelor responsabile pentru

legarca moleculelor.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Bovine - administrare intamusculara

Dupa administrarea intramusculard a unei singure doze recomandate de 8 mg/kg. concentratia maxima
plasmatica (Cmax) este de 8 ug/ml si este atinsa dupd aproximativ 1 ord (Tmax).

Marbolloxacin este eliminat lent (T 2 = 9.5 ore), predominant in forma activé prin urind si fecale.

Bovine - administrare subcutanati

Dupa administrarea subcutanatd a unci singure doze recomandate de 2 mg/kg, marbofloxacin este ugor
absorbit si atinge concentratia maxima plasmatica (Cmax) de 1.7 pg/ml dupa aproximativ 1 ord (Tmax).
Timpul de eliminare prin injumatatire (T /2) este de 5.6 ore.

Porcine - administrare intramusculari

Dupi administrarea intramusculard a unei singure doze recomandate de 2 mg/kg, marbolloxacin esle
ugor absorbit si atinge concentratia maximd plasmaticd (Cmax) de 1.7 pg/ml dupd aproximativ lord
(Tmax). Timpul de eliminare prin injumatatire (T ') cste de 8.7 orc.

Biodisponibilitatea sa este aproape de 100%.

Marbotloxacin este slab legat de proteinele plasmatice (sub 10% la porcine si 30% Ia bovine). este
distribuit extensiv st in majoritatea organclor (ficat, rinichi, piele. pulmon, uter, vezica urinard) unde
atinge concentratii mai mari decat in plasma.

Marbofloxacin cste eliminat predominant in forma activa prin urind si fecale.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Aimgs
'.o,‘\" e N

6.1 Lista excipientilor
Glucono-delta-lactona
Apd pentru injecti

AR O
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6.2 Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu IleUIL amestecat cu alte

produse medicinale veterinare,

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzar@ :

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zilc.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul sccundar.
A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia dmeIJJUIUI pnman
Natura ambalajului primar

Flacon din plastic multi-stral de culoare galbena.
Dopuri din clorobutil tip II.

Capsula flip din aluminiu §i plastic.

Marimea ambalajului

Cutie de carton ce contine | flacon de 50 ml
Cutie de carton ce contine | flacon de 100 ml
Cutie de carton ce contine | flacon dé 250 ml
Cutie de carton ce contine | flacon de 500 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

c¢liminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL )

Str Chindici Nr. 5, Scctor 4, Bucuresti 040185, ROMANIA

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

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI-

INTERDICTIE PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.

Nu este cazul

40
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ANEXA i1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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( INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
II Cutie de carton pentru flacoanele de 50, 100, 250 & 500 ml

[ 1.7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o B
MARBOX 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suinc
Marbofloxacin

" 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

IFiecare ml contine:
100 mg marbofloxacin

3. FORMA FARMACEUTICA |

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

5.  SPECH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

[ 7.  MODSI CALE DE ADMINISTRARE o ,

Bovine: IM, SC sau 1V
Suine: IM
Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE o B

Bovine

Administrare intramusculard: Carne si organe: 3 zile. Lapte: 72 de orce
Administrare subcutanata : Carne si organe: 6 zile, Lapte: 36 de ore
Scroafe

Administrare intramusculard: Carne i organe: 4 zile.

[ - e e = e e e

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




[ 10. DATA EXPIRARII

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

Dupa deschidere. se va utilizapanala __ /  /

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.
A se proteja de lumind.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

(13, MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz velerinar,
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE J

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindici, Nr 5, Scctor 4
Bucuresti 040185, ROMANIA

[16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE A SERIEI DE PRODUS , j

Lot:

411
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ‘ _— ' ' ‘

Etichetd flaconului de 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _]

MARBOX 100 mg/ml solutie injectabila p'cmru bovine $i suine:
Marbotloxacin

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

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

50 ml

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

L

Bovine: IM, SC sau IV
Suinc: IM

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine

IM: Carne si organe: 3 zile, Lapte: 72 de ore
SC : Carne si organe: 6 zile, Lapte: 36 de ore
Scroafe

IM: Carne i organe: 4 zile,

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII B ] ]

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a (laconului: 28 zile.
Dupd deschidere. se va utiliza panala _/  /

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

S
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacoanelor de 100, 250 & 500 ml

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOX 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine:
100 mg marbofloxacin

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA e ’
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ] : S
100 ml
250 ml
500 mi

| 5.  SPECH TINTA - e

| 6. INDICATIE (INDICATI) - |

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Bovine: IM, SC sau IV
Suine: IM
Cititi prospectul inainte de utilizare i climinare

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine ,
Administrare intramusculard: Carne si organe: 3 zile, Lapte: 72 de ore
Administrare subeutanatd : Carne si organe: 6 zile, Lapte: 36 de ore

Scroafe
Administrare intramusculara: Carne si organe: 4 zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ ]

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ({luoro)chinolone trebuie sa evite conmclul/egf)ﬁ(;dy\w
50 o]

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.
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[ 10.  DATA EXPIRARII S |

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a [laconului: 28 zile.
Dupd deschidere. se va utiliza pana la ——/ —/ ——

ZCONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, 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 indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE J

CEVA SANTEE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, Scct<)[4
Bucuresti 040185, ROMANIA

m. NUMARUL (NUMERELE) AUT()RIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE A SERIEI DE PRODUS o ]
Lot:

700






