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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



i,
1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR { n
Marfloxin 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci , =
TIoNIN
?i"TE‘f)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Marbofloxacina 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol I mg
Metacrezol 2 mg
Gluconolactona

Apé pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie, pana la galben-brun.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si Histophilus somni.

- tratamentul mastitei acute cauzati de E.coli.

Porci:

- tratamentul sindromului Metritd Mastitd Agalaxie (MMA) determinat de tulpini bacteriene

susceptibile.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezisten{d incrucigata).
3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.




3.5 Precautii speciai]"s:;;"pXA ntru utilizare
N
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Precautii speciale pentruubilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
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Produsul me_d‘icinal veﬁérinaf trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene locale si
oficiale de Utilizare ale él}f;;fnicrobienelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul
bolilor care au rispuns insuficient sau se asteaptd s rdspunda insuficient la alte clase de antibiotice.
Cand'este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea
produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

in caz de contact cu pielea sau ochii, spalati cu apa din abundenta.

Auto-injectarea accidentald poate determina iritatie locala usoara.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Bovine:
Frecventd necunoscuta Edem la locul injectarii?, durere la locul injectarii'?,
(nu poate fi estimate din datele inflamatie la locul injectdrii'
disponibile):

! Administrare pe cale subcutanatd, fara impact clinic.
2Administrare pe cale intramusculard, tranzitorie, poate persista cel putin 12 zile dupa injectare.

Se stie ca fluorochinolonele induc artropatie. Totusi, acest efect nu a fost observat niciodatd dupa
utilizarea marbofloxacinei la bovine.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului 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 si lactatie:

Studiile efectuate la animale de laborator pe sobolani si iepuri nu au evidentiat prezenta de efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice.

Marbofloxacina poate fi utilizatd la scroafe sau vaci gestante si in lactatie, in doza de 2 mg/kg greutate
corporala.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar dupa administrarea dozei de 8 mg/kg
greutate corporald la vaci in timpul gestaiei i lactattiei. De aceea, produsul poate fi utilizat numai
dupa evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuaté de medicul veterinar responsabil.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiﬁ‘fiégf‘
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Nu se cunosc. L{g
3.9 Cii de administrare si doze B
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Bovine: Administrare subcutanatd, intramusculari sau intravenoasa.
Porci: Administrare intramusculara.

Bovine:

- tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli: 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporali,
echivalent cu I ml/50 kg greutate corporal, in doza unica pe zi, pe cale intramusculara,
subcutanatd sau intravenoasa. Durata tratamentului este de 3 pani la S zile.

- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si Histophilus somni:
- 2 mg marbofloxacina/ kg greutate corporald sau | ml produs/50 kg greutate corporald in
doza unicd pe zi, pe cale intramusculard, subcutanati sau intravenoasi. Durata
tratamentului este de 3 pani la 5 zile.

- sau 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporala sau 2 ml produs/25 kg greutate corporald
in doza unicd pe zi, pe cale intramusculara.

Dacd volumul care trebuie injectat este mai mare de 20 ml, doza trebuie divizata in doud sau trebuie
administratd in mai multe locuri de injectare.

Porci:

- tratamentul sindromului Metrita Mastitd Agalaxie (MMA), cauzat de tulpini bacteriene sensibile
ale agentilor patogeni: 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala sau 1 ml produs/50 kg
greutate corporald in doza unicd pe zi, pe cale intramusculara. Durata tratamentului este de 3
zile.

La bovine si porci locul de injectare preferat este in zona gétului.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Capacul flaconului poate fi perforat de pana la 25 ori. Daci este necesara perforarea de mai mult de 20
ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.

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

Nu au fost observate semne de supradozare dupa administrarea unor doze de 3 ori mai mari decit cele
recomandate, iar dupd administrarea unor doze de pana la 3-5 ori mai mari decét dozele recomandate
la bovine si porci, nu se asteapta aparitia unor reactii adverse severe.

In caz de supradozare pot apdrea semne de tulburari neurologice acute, care trebuie tratate
simptomatic.

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 agteptare

Bovine

2 mg'/k!g 'g.c.’timp de 3 pana la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore:

8 mg/kg g.c. in doza unica (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Porci

Carne si organe: 2 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIMA93
4,2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antibacterian sintetic, bactericid, care apartine grupului fluorochinolonelor si
care actioneaza prin inhibarea enzimei ADN-giraza. Este eficace impotriva unei game largi de bacterii
Gram pozitive (in particular stafilococi, streptococi) si bacterii Gram negative (Citrobacter spp.,
Enterobacter spp., Escherichia coli, Histophilus somni., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida). Trebuie retinut ci unele tulpini de Streprococcus si Pseudomonas pot fi
rezistente la marbofloxacina.

Activitatea in vitro a marbofloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati de la bovine cu boli
respiratorii in anul 2004 in timpul unui studiu clinic in Franta, Germania, Spania si Belgia este bund:
valorile CMI sunt cuprinse intre 0,015 pind la 0,25 pg/ml pentru M. haemolytica (CMlso = 0,124
ug/ml; CMIso = 0,025 pg/ml), intre 0,004 pana la 0,12 pg/ml pentru P. multocida (CMlIgy = 0,022
ng/ml; CMlso = 0,009 pg/ml) si intre 0,015 pénd la 2 pug/ml pentru Histophilus somni. Tulpinile
microbiene cu CMI <1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacind, iar tulpinile cu CMI >4 pg/ml sunt
rezistente la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie comozomiald, prin trei mecanisme: scaderea
permeabilitatii membranei bacteriene, augmentarea pompei de eflux sau mutatie la nivelul enzimei
responsabila pentru legarea moleculelor.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare subcutanatd sau intramusculara la bovine si porci, in doza recomandata de 2 mg/kg
greutate corporald, marbofloxacina este absorbita rapid si atinge concentratiile plasmatice maxime, de
1,5 pg/ml, intr-un interval de sub 1 ora. Biodisponibilitatea este apropiatd de 100 %.

Se leagi in proportie redusa de proteinele plasmatice (sub 10 % la porci §i 30% la bovine), este
distribuitd extensiv la nivelul majoritatii tesuturilor (ficat, rinichi, piele, pulmon, vezicd urinard, uter,
tract digestiv) unde atinge concentratii mai mari decét in plasma.

La bovine marbofloxacina este eliminati mai incet la bovinele pre-rumegatoare (T1n = 5-9 ore) si mai
rapid la bovinele rumegiatoare (T12 p = 4-7 ore), predominant sub forma de substanti activa in urind
(3/4 1a bovinele pre-rumegitoare, ¥ la bovinele rumegitoare) si fecale (1/4 1a bovinele pre-
rumegatoare, ' la bovinele rumegatoare).

La porci marbofloxacina este eliminatd mai incet (T12 3 = 8-10 h) predominant sub forma de substanta
activd in urind (2/3) si fecale (1/3).



Dupa administrarea unei doze unice pe cale intramusculari la bovine a dozei Teéomandéaéé;de 8 mg/kg
greutate corporald, concentrafia plasmaticd maxima de marbofloxacini (Cpay) oste de 7,3 p@)l, atinsa
intr-un interval de 0,78 ore (Tinas). Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 30 %. .
Marbofloxacina este eliminata incet (T1 = 15,60 ore), predominant in forma activi in urind s;fe&i@g

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati 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 aga 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 péstra Tn ambalajul original pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon din sticla de culoarea chihlimbarului (Ph. Eur. tip II) x 50 ml, 100 ml sau
250 ml, inchis cu un dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160316

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 06.02.2012



9. DATA ULTIMEL REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se clibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN"DAi( =

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 100 mg/ml, solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg marbofloxacina.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine si porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m./s.c./i.v.
Porci: i.m.

L7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

2 mg/kg g.c. timp de 3 pani la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg g.c.in doza unica (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Porci:
Carne si organe: 2 zile.



8. DATA EXPIRARII

R
w A

Exp.

Pupi deschidere, a se utyillivz:a in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160316

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR '

ETICHETA pentru 100 ml si 250 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabila

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg marbofloxacina.

3.  SPECIITINTA

Bovine si porci.

V-

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m./s.c./i.v.
Porci: i.m.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine:

2 mg/kg g.c. timp de 3 pand la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg g.c.in dozi unica (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Porci:
Carne §i organe: 2 zile,

6. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza In interval de 28 zile.



7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA pentru 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Marfloxin bk"k\‘~=‘~;:y
' ;
(I Q
{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j
100 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot

4.  DATA EXPIRARII




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2.  Compotzitie
Fiecare m! contine:

Substanta activi:

Marbofloxacini 100 mg
Excipienti:

Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacrezol 2 mg

Solutie limpede de culoare galben-verzuie, pana la galben-brun.

3. Specii tinti

Bovine si porci.
4. Indicatii de utilizare

Bovine:

- tratamentul infectitlor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si Histophilus somni.

- tratamentul mastitei acute cauzatd de E. coli.

Porci:
- tratamentul sindromului Metrita Mastita Agalaxie (MMA), cauzat de tulpini bacteriene
susceptibile ale agentilor patogeni.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistent
incrucisatd).



6. Atentlmiarl specnale

Precautii sﬁeclale ﬁemm% utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Produstl medtmnal Vetérirlar trebuie utilizat ludnd in considerare politicile antimicrobiene locale si
) oﬁmaﬂe de wiili zare ale antimicrobienelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul
bolilorc oai*erau m‘éspu‘ns ‘insuficient sau se asteapta sa raspunda insuficient la alte clase de antibiotice.
~"‘Cand este p031b11 fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea
produsulm medicinal veterinar in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor
nezmteme la‘fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, din cauza
potentlalulm dé rezistentd incrucisata.

-

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

In caz de contact cu pielea sau ochii, spalati cu api din abundenta.

Auto-injectarea accidentald poate determina iritatie locala usoara.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate la animale de laborator pe sobolani, iepuri, nu au evidentiat prezenta de efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice.

Marbofloxacina poate fi utilizata la scroafe sau vaci gestante si in lactatie, in doza de 2 mg/kg greutate
corporala.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar dupd administrarea dozei de 8 mg/kg
greutate corporald la vaci In timpul gestatiei si lactattiei. De aceea, produsul poate fi utilizat numai
dupa evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozaj:
Nu au fost observate semne de supradozare dupd administrarea unor doze de 3 ori mai mari decét cele

recomandate, iar dupd administrarea unor doze de pana la 3-5 ori mai mari decit dozele recomandate
la bovine si porci nu se asteptd aparitia unor reactii adverse severe.
In caz de supradozare pot aparea semne de tulburiri neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic

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

7. Evenimente adverse

Bovine:
Frecventa necunoscuta Edem la locul injectiriiZ, durere la locul injectarii’?,
(nu poate fi estimate din datele inflamatie la locul injectirii'-?
disponibile):

' Administrare pe cale subcutanati, fird impact clinic.
*Administrare pe cale intramusculard, tranzitorie, poate persista cel putin 12 zile dupi injectare.

Se stie ci fluorochinolonele induc artropatie. Totusi, acest efect nu a fost observat niciodati dupa
utilizarea marbofloxacinei la bovine.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar.



Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul'veterinar De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comerma izare- fo\osmd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Bovine: Administrare subcutanati, intramusculari sau intravenoasa.
Porci: Administrare intramusculari.

Bovine:

- tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli: 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporali,
echivalent cu 1 ml/50 kg greutate corporala in doza unica pe zi, pe cale intramusculari(i.m.),
subcutanata(s.c.) sau intravenoasa(i.v.). Durata tratamentului este de 3 pana la 5 zile.

- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si Histophilus somni;
- 2 mg marbofloxacind/ kg greutate corporala sau 1 ml produs/50 kg greutate corporali in
doza unicd pe zi, pe cale intramusculara, subcutanati sau intravenoasa. Durata
tratamentului este de 3 pana la 5 zile.

- sau 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporald sau 2 ml produs/25 kg greutate corporala
in doza unicd pe zi, pe cale intramusculara.

Daca volumul care trebuie injectat este mai mare de 20 ml, doza trebuie divizata in doua sau trebuie
administratd In mai multe locuri de injectare.

Porci:

- tratamentul sindromului Metritd Mastitd Agalaxie (MMA), cauzat de tulpini bacteriene sensibile
ale agentilor patogeni: 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald sau 1 ml produs/50 kg
greutate corporald in doza unica pe zi, pe cale intramusculard. Durata tratamentului este de 3
zile.

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

Capacul flaconului poate fi perforat de pana la 25 ori. Daca este necesara perforarea de mai mult de 20
ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

La bovine si porci locul de injectare preferat este zona gatului.

16. Perioade de asteptare
Bovine

2 mg/kg g.c. timp de 3 pana la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg g.c. in doza unici (i.m.)

Carne si organe: 3 zile.

Lapte: 72 ore.



Porci
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¥1.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd si cutia de carton

dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa 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 de ambalaj
160316

Dimensiuni ale ambalajului:
Cutie cu flacon din sticld x 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605
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