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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina  100,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativii, dacd aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Metacrezol 2,0 mg

Tioglicerol 1,0 mg

Edetat disodic 0,1 mg

Gluconolactond -

Api pentru preparate injectabile -

Solutie limpede de culoare galben verzui pand la galben maroniu.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci (scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii provocate de tulpinile de Pasteurella multocida, Mannheimia

haemolytica, Mycoplasma bovis si Histophilus somni susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute provocata de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacina in
timpul perioadei de lactatie.

Porci (scroafe):
Tratamentul Sindromului Disgalaxiei Postpartum — (SDP) - (Sindromul Metritd Mastitd Agalaxie)
provocat de tulpinile bacteriene susceptibile la marbofloxacina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la marbofloxacina, la oricare alte chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenti la alte fluorochinolone (rezistentd incrucisata).

3.4 Atentioniri speciale




citatea au aratat ca produsul are o eficacitate insuficientd pentru tratamentul
tita induse de bacteriile Gram - pozitive.
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Precautii specialé
Politicile al}tj_,lsﬂz9
utilizat,..cz
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rdspuns slab sau se
asteapta sa rispunda slab la alte clase de antimicrobiene.

De fiecare datd cand este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

le pentru utilizare

u utilizarea in siguranti la speciile tinta:

iene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul este

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece se poate induce o
iritatie usoara. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa.
Spélati mainile dupad utilizare.

Precantii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si porei (scroafe):

Frecventd nedeterminata Inflamatie la locul injectdrii':?
(nu poate fi estimata din datele Reactii la locul injectdrii (de exemplu, durere la locul
disponibile): injectirii, umflare la locul injectarii, leziuni inflamatorii)"*

! Calea intramusculara.
2 Calea subcutanata,
3 Poate persista pand la 12 zile dupi injectare.

La bovine, administrarea pe cale subcutanati s-a dovedit a fi mai bine toleraté local decét cea
intramusculard. Prin urmare, calea subcutanati este recomandat la bovinele din rase grele.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Gestatie si lactatie: e\

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene> feto
maternotoxice. v

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporala a fost stabili Ia yaci
sau la vitei §i purcei sugari atunci cAnd este utilizat la vaci si scroafe. Poate fi utilizat in peﬁpada

gestatie si lactatie. YiM3d
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Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporali nu a fost stabilita la vaci
gestante sau la vitei sugari atunci cind este utilizat la vaci. Prin urmare, aceasta dozi trebuie utilizati
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de catre medicul veterinar responsabil.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9  Cai de administrare si doze

Bovine: utilizare intravenoasi, intramusculari sau subcutanati
Porci (scroafe): utilizare intramusculari

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (2 ml produs medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald) printr-o injectare unica pe cale intramusculard. Daca volumul de
injectat este mai mare de 20 ml, trebuie impartit in doua 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 medicinal veterinar/50 kg greutate corporala),
printr-o injectare unicé zilnica timp de 3 pana la 5 zile consecutive, pe cale intramusculard sau
subcutanatd. Prima injectie poate fi administrati pe cale intravenoasi.

Mastita acuta:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporali (1 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) printr-o injectare unica zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale
intramusculard sau subcutanata. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasa.

Porci (scroafe):

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

Bovine si Porci (scroafe):

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai
precis posibil.

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

Capacul poate fi perforat in siguranta de pana la 125 de ori in cazul flaconului de 100 ml si de pani la
250 de ori in cazul flaconului de 250 ml. Utilizatorul trebuie sa aleagd cea mai adecvati dimensiune a
flaconului in functie de specia tintd care se trateaza.

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



Nu au fost observate semne de supradozare la doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata. In caz
4 apara semne precum tulburdri neurologice acute care trebuie tratate
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3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Indicatie Respiratorie Mastita
Doza 2 mg/kg timp de 3 | 8 mg/kg administrare | 2 mg/kg timp de 3 zile
pana la § zile unica (i.m.) (i.v./im.s.c.)
(iv./im./s.c.)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Poreci:

Carne si organe: 4 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIMA93
4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, apartindnd grupei fluorochinolonelor, care
actioneaza prin inhibarea ADN-girazei si topoizomerazei IV. Are un spectru larg de actiune in vitro
impotriva bacteriilor Gram-negative (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida) si Mycoplasma (Mycoplasma bovis). Trebuie remarcat faptul ca unele tulpini
de Streptococci, Pseudomonas si Mycoplasma pot si nu fie sensibile la marbofloxacina.

Tulpinile cu CIM < 1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacina in timp ce tulpinile cu CIM > 4 ug/ml
sunt rezistente la marbofloxacini conform valorilor critice clinice mentionate pentru Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica si Histophilus somni asociate cu boala respiratorie bovina si
Escherichia coli in mastita bovina (Kroemer si colab 2012) si pentru Escherichia coli in metrita
porciné (El Garch si colab 2017).

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale cu urmétoarele mecanisme: diminuarea
permeabilitatii peretelui celular bacterian, schimbarea expresiei genelor care codifica pompele de eflux
sau mutatii in genele care codifica enzimele responsabile de cuplarea moleculard. Rezistenta mediatd
de plasmide la fluorochinolone conferd doar o sensibilitate scazutd a bacteriei, cu toate acestea, poate
facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor tintd si poate fi transferatd orizontal. In functie de
mecanismul de rezistentd, poate apirea rezistentd incrucisatd la alte (fluoro) chinolone si co-rezistenta
la alte clase antimicrobiene.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea subcutanat sau intramusculara la bovine si administrarea intramusculara la porci
a dozei recomandate de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbité 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 legata de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porci si 30%‘121 bovine),
se distribuie extensiv si atinge o concentratie mare in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, nele,
plamani, vezica urinard, uter si tractul digestiv), comparativ cu cea din plasma. 2

La bovine marbofloxacina este eliminati lent la viteii pre-rumegatori (t, = 5-9 ore)‘jéaém "‘:T:, la’
. - . - v e oA e R
bovine rumegitoare (1., = 4-7 ore) predominant sub formi activi in urini (¥ la V1§el‘§ pre-rivneg

/2 la rumegdtoare) si in materiile fecale (Y la viteii pre-rumegatori, ¥ la rumegétoara}.\' S =X
N

+.
‘4,

Dupa o administrare unica intramusculari la bovine, la doza recomandata de 8 mg/kg gr
corporald, concentratia plasmaticd maxima a marbofloxacinei (Cpnax) este de 7,3 ug/ml atinsa”
ore (Tmax). Marbofloxacina este eliminata lent (t, terminal = 15,60 ore).

Dupa administrarea intramusculara la vacile in lactatie, se atinge o concentratie maxima de

marbofloxacind in lapte de 1,02 pg/ml (Ciax dupd prima administrare) dupa 2,5 ore (Tiax dupd prima
administrare).

La porci marbofloxacina este eliminata lent (t/48 = 8-10 ore) predominant sub forma activi in urina
(%) si in materiile fecale (}4).

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta 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: 30
luni.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din plastic multistrat de culoarea chihlimbarului din polipropilend/alcool etilen
vinil/polipropilena, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil de tip I si capac flip din aluminiu si
plastic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon x 250 ml

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 acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsiNn medicinal veterinar respectiv.
v a4\

6. NUMELE BHJINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Teggf Company Sp. z 0.0.

7. NUM L(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210127

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.06.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

[
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘\x l«

MARVETIN 100 mg/m! solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanti activi:
Marbofloxacind 100,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4.  SPECIITINTA

Bovine si porci (scroafe)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculara, subcutanati sau intravenoasi
Porci (scroafe): utilizare intramusculara

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Indicatie Respiratorie Mastita
Doza 2 mg/kg timp de 3 | 8 mg/kg administrare | 2 mg/kg timp de 3 zile
pand la § zile unica (i.m.) (i.v/im.J/s.c))
(i.v./im./s.c.)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porci:

Carne si organe: 4 zile.



(8. DATAEXPIRARII
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Exp. {ll/agaa} '
Odata ¢ $is a s’.c;'utiliza in termen de 28 zile.
48’ is, ujilizati pana la ...
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FII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S$I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210127

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

S
15
1 flacon de 100 ml 4" Toon
1 flacon de 250 ml Q\ W
A\
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR No o

MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacind 100,0 mg

| 3. SPECH TINTA

Bovine si porci (scroafe)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m., s.c. or L.v.
Porci (scroafe): i.m.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:

2 mg/kg timp de 3 pana la 5 zile (i.v./i.m./s.c.)
Carne si organe: 6 zile,

Lapte: 36 ore.

8 mg/kg administrare unica (i.m.)

Carne si organe: 3 zile.

Lapte: 72 ore.

Porct:
Carne si organe: 4 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Qdati deschis a se utiliza in termen de 28 zile.
Odata deschis, utilizati pani la ...
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7. PREC )
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9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL
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. \\ PROSPECTUL

1. usului medicinal veterinar
}
. ‘ . P ™ . . .
MAR | solutie injectabild pentru bovine st porct
1 AN ¥
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2. ompozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacind  100,0 mg

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

Edetat disodic 0,1 mg

Solutie limpede de culoare galben verzui pana la galben maroniu.

3. Specii tinta

Bovine si porci (scroafe).

4, Indicatii de utilizare

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

Tratamentul mastitei acute provocata de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacind in
timpul perioadei de lactatie.

Porci (scroafe):
Tratamentul Sindromului Disgalaxiei Postpartum — (SDP) — (Sindromul Metrita Mastitd Agalaxie)

provocat de tulpinile bacteriene susceptibile la marbofloxacina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la marbofloxacin, la oricare alte chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la alte fluorochinotone (rezistenta incrucisata).

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Datele privind eficacitatea au aratat ci produsul are o eficacitate insuficientd pentru tratamentul
formelor acute de mastita induse de bacteriile Gram - pozitive.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tintd:

15
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Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cﬁnci;Ltf@usul este
utilizat, .
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice cat;é’i! zgﬁ;ﬁsp{ilﬁ%b sau se
asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene. Y

De fiecare daté cand este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe ‘testel r g™, .
susceptibilitate. :
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
antmale:

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece se poate induce o
iritafie usoara. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul produsului sau eticheta.

{n caz de contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multa apa.

Spalati mainile dupa utilizare.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporald a fost stabilitd la vaci gestante
sau la vitei si purcei sugari atunci cind este utilizat 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 stabiliti la vaci

(=) 3
gestante sau la vitei sugari atunci cand este utilizat la vaci. Prin urmare, aceasti doza trebuie utilizati
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu au fost observate semne de supradozare la doze de 3 ori mai mari decét doza recomandati. In caz

de supradozare pot sd apard semne precum tulburdri neurologice acute care trebuie tratate
simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Bovine si porci (scroafe):

Frecventa nedeterminati Inflamatie ta locul injectarii® 2
(nu poate f1 estimata din datele Reactii la locul injectarii (de exemplu, durere la locul
disponibile): injectdrii, umflare la locul injectirii, leziuni inflamatorii)'-?
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R,e,bd'f’fama evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranter unui

srodus. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre defindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}

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

Bovine: utilizare intravenoasi. intramusculard sau subcutanata
Porci (scroafe): utilizare intramusculard

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandati este de 8 mg marbofloxacini/kg greutate corporala (2 ml produs medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald) printr-o injectare unicd pe cale intramusculard. Daca volumul de
injectat este mai mare de 20 ml, trebuie Impértit in doud sau mai multe locuri de injectare.

fn caz de infectii respiratorii provocate de Mycoplasma bovis, doza recomandatd este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporala (1 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporald),
printr-o injectare unica zilnica timp de 3 pan la 5 zile consecutive, pe cale intramusculara sau
subcutanati. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuta:

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) printr-o injectare unica zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale
intramusculard sau subcutanati. Prima injectie poate fi administratd pe cale intravenoasa.

Porci (scroafe):

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

Bovine si Porci (scroafe):

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai
precis posibil.

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

9. Recomandairi privind administrarea corectd
Capacul poate fi perforat in siguranta de pana la 125 de ori in cazul flaconului de 100 ml si de pand la

250 de ori in cazul flaconului de 250 ml. Utilizatorul trebuie si aleagd cea mai adecvatd dimensiune a
flaconului in functie de specia tintd care se trateaza.

10. Perioade de asteptare



Bovine:

Indicatie Respiratorie Mastiti
Doza 2 mg/kg timp de 3 | 8 mg/kg administrare | 2 mg/kg
panala 5 zile unica (i.m.) (iv./im./
(i.v/im./s.c.)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porci:

Carne si organe: 4 zile.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupd Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210127

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon x 250 m!

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
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Informatii d@%l te privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniuni pr}'gvii"%.d'@ dusele (https:/medicines.health europa.eu/veterinary).
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Detiné{mﬁuk Afizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriet:
VErA$to Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

E}liniana‘32, 20-616 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016

Tel/Fax; +40 262 211 964

E-mail; info@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.






