ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Marbofloxacina  100,0 mg

Excipienti:
Metacrezol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0 mg

Edetat disodic 0,1 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare galben verzui spre galben maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si suine (scroafe)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii provocate de tulpinile de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis si Histophilus somni sensibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute provocate de tulpinile de Escherichia coli sensibile la marbofloxacina in
timpul perioadei de lactatie.

Suine (scroafe):

Tratamentul Sindromului Disgalaxiei Postpartum —(SDP)- (sindromul Metriti Mastiti Agalaxie)
provocat de tulpinile bacteriene sensibile la marbofloxacina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazd in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezistenta incrucisata).

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Reglementarile.oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare

atugci cand pIg ul este utilizat.
e vor fi pastrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice raspund pufin

spunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

De fiecire datd cand este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai pe baza testelor de

susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile menionate in RCP pot favoriza réspandirea

bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,

determinata de posibila rezistenta incrucisata.
Datele referitoare la eficacitate au aritat ci produsul are o eficacitate insuficientd in tratamentul

mamitelor acute determinate de tulpini Gram pozitive.

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

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la chinolone vor evita contactul cu produsul medicinal

veterinar.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala, deoarece poate induce o

iritatie usoard. in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului i prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa.
Spalati méinile dupa utilizare.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Leziuni inflamatorii tranzitorii pot sa apari la locul injectarii, fira un impact clinic, atunci cand produsul
este administrat pe cale intramusculara sau subcutanata.

Administrarea pe cale intramusculara poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere si inflamatie
la locul de injectare si leziuni inflamatorii, care pot persista cel putin 12 zile dupa injectare.

Cu toate acestea, in cazul bovinelor, s-a dovedit ci administrarea pe cale subcutanati este mai bine
tolerata la nivel local decat cea pe cale intramusculara. Prin urmare, la bovinele cu greutate corporala

mare este recomandati administrarea pe cale subcutanata.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

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

gestatie si lactatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabilita la vaci gestante

sau la vitei sugari atunci cind este administrat la vaci. Prin urmare, acest regim de doza trebuie utilizat
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine:

Doza recomandati este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (2 ml produs
corporala) printr-o injectare unica pe cale intramusculard. Daca volumul de injectat este mai mare de 20
ml, trebuie impértit in doud sau mai multe locuri de injectare.

In caz de infectii respiratorii provocate de Mycoplasma bovis, doza recomandati este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate corporald), printr-o injectare unici
zilnica timp de 3 pana la 5 zile consecutive, pe cale intramusculari sau subcutanatd. Prima injectie poate
fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuti:

Doza recomandaté este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg greutate
corporald) printr-o injectare unicd zilnicd timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculard sau
subcutanata. Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

Suine (scroafe):

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg greutate
corporald) printr-o injectare unica zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculari.

Bovine si Suine (scroafe):

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis,
pentru a se evita subdozarea.

La bovine si suine, locul de injectare recomandat este zona gatului.

Capacul poate fi perforat in siguranti de pana la 125 de ori in cazul flaconului de 100 ml si de péni la
250 de ori in cazul flaconului de 250 ml. Utilizatorul ar trebui s& aleagéd cea mai adecvatd dimensiune a
flaconului in functie de specia tintd care se trateaza.

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

Nu au fost observate semne de supradozaj la doze de pana la 3 ori mai mari decat doza recomandata. In
caz de supradozare pot si apari semne precum tulburdri neurologice acute care trebuie tratate

simptomatic.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:

2 mg/kg timp de 3 pani la 5 zile IV/IM/SC)
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 36 ore.

8 mg/kg administrare unica (IM)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine:
Carne si organe: 4 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJ01MA93
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5.1 Proprietatids
D

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, apartinand grupei fluorochinolonelor, care
actioneaza prin inhibarea ADN-girazei. Antibioticul are un spectru larg de actiune in vitro impotriva
bacteriilor Gram-pozitive (E. coli, Histophilus sommi, Mannheimia haemolytica §i Pasteurella

multocida)si Gram-negative (Mycoplasma bovis). Rezistenta poate apare la Streptococcus.
Tulpinile cu CIM < 1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacind in timp ce tulpinile cu CIM > 4 pg/ml sunt

rezistente la marbofloxacina.
Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiald cu trei mecanisme: scdderea

permeabilitatii peretelui bacterian, aparitia unei pompe de eflux sau mutatie a enzimelor responsabile
de legarea de molecule.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanati sau intramusculara la bovine si administrarea intramusculara la suine a
dozei recomandate de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbitd rapid si atinge
concentratiile plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in mai putin de 1 ord. Biodisponibilitatea

marbofloxacinei este aproape de 100%.

Marbofloxacina este slab legati de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la suine §i 30% la bovine),
se distribuie extensiv si atinge o concentratie mare In majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele,
plamani, vezica urinar, uter si tractul digestiv), comparativ cu plasma.

La bovine, marbofloxacina este eliminati lent la viteii pre-rumegitori (t2f = 5-9 ore) dar mai rapid la
bovine rumegitoare (t4p = 4-7 ore) predominant sub forma activa in urina (3/4 la viteii pre-rumegétori,
Y la bovine rumegatoare) si in materiile fecale (1/4 la viteii pre-rumegitori, % la bovine rumegitoare).

Dupa o administrare unica intramusculara la bovine, la doza recomandati de 8 mg/kg greutate corporal,
concentratia plasmatici maximéa a marbofloxacinei (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsa in 0,78 ore (Tmax).
Marbofloxacina este eliminati lent (t% terminal = 15,60 ore).

Dupd administrarea intramusculard la vacile in lactatie, se atinge o concentratie maximi de
marbofloxacini in lapte de 1,02 pg/ml (Cmax dupa prima administrare) dupa 2,5 ore (Tmax dupa prima

administrare).

La suine, marbofloxacina este eliminata lent (t/2f = 8-10 ore) predominant sub forma activa in urind
(2/3) si in materiile fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metacrezol

Tioglicerol

Edetat disodic

Gluconolactona

Apai pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioadi de valabilitate M2 BERONSS |
-Perioada de valabilitate a produsului medicinal-veterinar-asa-cum-este-ambalat pentrir vanzare:

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar:

Flacoane din plastic multistrat de culoarea chihlimbarului din polipropilena / copolimer al alcoolului

etilen vinilic / polipropilena inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic de tip I si sigilate cu capse tip
clapeta din aluminiu si plastic, de 100 ml si 250 ml.

Dimensiune ambalaj
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Tel. +48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160184

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

22.06.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Notembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de prescriere: Produsul medicinal veterinar supus eliberirii cu refeta veterinara.

Conditii de administrare: Administrarea se va face de citre un medic veterinar (in cazul injectarii
pe cale intravenoasi) sau sub responsabilitatea directi a acestuia.
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ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE

A.
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|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine

Marbofloxacina

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Marbofloxacing ...........cceeveviinnnnne 100,0 mg

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I1x 100 ml
1x 250 ml

B

SPECII TINTA

Bovine si suine (scroafe)

| 6.

INDICATII

7.

MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititt prospectul inainte de utilizare.

D

TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:

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

Lapte: 36 ore.

8 mg/kg administrare unica (IM)
Carmne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine:

Carne si organe: 4 zile.

9.

ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare. - deja mentionat la punctul 7

9



| 10. DATA EXPIRARI

BYD

EXP
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinard. Administrarea se va face
de catre un medic veterinar (in cazul injectirii pe cale intravenoasa) sau sub responsabilitatea directd a

acestuia.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR]Q

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Tel. +48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

160184

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



INFORMATII C TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

S
Flacon din plas;{ S tistrat din polipropileni / copolimer al alcoolului etilen vinilic / polipropilena

x100 ml;x2

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine i suine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Marbofloxacing .......cccocvevveveevevvvenneenn. 100,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 ml

[5.  SPECIH TINTA |

Bovine si suine (scroafe)

[6. INDICATH - ]

U. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ’

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE J

Timp de asteptare:

Bovine:

2 mg/kg timp de 3 pani la 5 zile (IV/IM/SC)
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 36 ore.

8 mg/kg administrare unici (IM)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine:
Came si organe: 4 zile.

9.  ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ B

11



Cititi prospectul tnainte de utilizare. - deja menfionat la punctul 7

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP
Dupa deschidere se va utiliza pani la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara. Administrarea se va face
de catre un medic veterinar (in cazul injectirii pe cale intravenoasi) sau sub responsabilitatea directd a

acestuia.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lsa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Tel. + 48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
160184
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot

12
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PROSPECT
MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine : : , j

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COM “C,IALIZARE;« A\
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PEN; RU M
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Tel. + 48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacind

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Marbofloxacind  100,0 mg

Excipienti:
Metacrezol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0 mg

Edetat disodic 0.l mg
Solutie limpede de culoare galben verzui spre galben maroniu.
4 INDICATII

Bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii provocate de tulpinile de Pasteurella multocida, Mannheimia

haemolytica, Mycoplasma bovis si Histophilus somni sensibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute provocate de tulpinile de Escherichia coli sensibile la marbofloxacind in
timpul perioadei de lactatie.

Suine (scroafe):

Tratamentul Sindromului Disgalaxiei Postpartum —(SDP)- (sindromul Metriti Mastitd Agalaxie)
provocat de tulpinile bacteriene sensibile la marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau la oricare dintre

excipient.
Nu se utilizeaza in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezistenta incrucisata).
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6. /REA(;III ADVERSE

Léz%fr_\ﬁ\iqﬂzlmatorii tranzitorii pot sa apari la locul injectirii, fird un impact clinic, atunci cand produsul
ﬁ}'ﬁ?&‘admfnistrat pe cale intramusculari sau subcutanata.

===
Administrarea pe cale intramusculari poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere i inflamatie
la locul de injectare si leziuni inflamatorii, care pot persista cel putin 12 zile dupa injectare.

Cu toate acestea, in cazul bovinelor, s-a dovedit ca administrarea pe cale subcutanata este mai bine
tolerata la nivel local decét cea pe cale intramusculard. Prin urmare, la bovinele cu greutate corporald

mare este recomandatd administrarea pe cale subcutanata.

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

7.  SPECH TINTA

Bovine si suine (scroafe)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandati este de 8 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (2 ml produs/25 kg greutate
corporald) printr-o injectare unica pe cale intramusculara. Daci volumul de injectat este mai mare de 20

ml, trebuie Impartit in doud sau mai multe locuri de injectare.

In caz de infectii respiratorii provocate de Mycoplasma bovis, doza recomandatd este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg greutate corporald), printr-o injectare unicd
zilnicd timp de 3 pana la 5 zile consecutive, pe cale intramusculara sau subcutanata. Prima injectie poate

fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuti:
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg greutate

corporald) printr-o injectare unicd zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculard sau
subcutanatd. Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

Suine (scroafe):

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate
corporald) printr-o injectare unica zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculara.

Bovine si Suine (scroafe):

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

La bovine si suine, locul de injectare recomandat este zona gitului.

Capacul poate fi perforat in sigurantd de pana la 125 de ori in cazul flaconului de 100 m! si de pana la
250 de ori in cazul flaconului de 250 ml. Utilizatorul ar trebui sa aleaga cea mai adecvata dimensiune a
flaconului in functie de specia tinta care se trateaza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

15



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

8 mg/kg administrare unica (IM)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine:
Carne si organe: 4 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care
in conditii clinice raspund putin sau care vor rdspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.
De fiecare data cind este posibil fluorochinolonele vor fi utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone, determinati de posibila rezistenta incrucigata.

Datele referitoare la eficacitate au aritat ci produsul are o eficacitate insuficientd in tratamentul
mamitelor acute determinate de tulpini Gram pozitive.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la chinolone vor evita contactul cu produsul medicinal

veterinar.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala, deoarece poate induce o

iritatie usoard. 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, spalati imediat cu multa apa.

Spalati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

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

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporald a fost stabilitd la vaci gestante
sau la vitei si purcei sugari atunci cand este administrat la vaci si scroafe. Poate fi utilizat In perioada de

gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabilita la vaci gestante
sau la vitei sugari atunci cand este administrat la vaci. Prin urmare, acest regim de doza trebuie utilizat
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.
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Interacglum éﬁ“ te produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Nuygercinosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi): .
Nu au fost observate semne de supradozaj la doze de pani la 3 ori mai mari decét doza recomandata. In
caz de supradozare pot si apard semne precum tulburdri neurologice acute care trebuie tratate

simptomatic.

Incompatibilitati:

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Noiembrie 2017
15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu | flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Roménia: §.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-

mail: office@maravet.com
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