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PROSPECT

XEDEN 150 mg comprimat pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S§I
ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétor:

Laboratoarele SOGEVAL

200 avenue de Mayenne — BP 2227
53022 LAVAL Cedex 9

Franta

Tel : 33.2..43.49.51.51

Fax :33.2.43.53.97.00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru cdini
Enrofloxacin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Un comprimat contine:
EnrofloXacin......cceeeceeiieereeeeneeensnnnnnaisniecesennenes 150,00 mg
Comprimat

Comprimat in forma de trifoi, de culoare bej, marcat

4.  INDICATIE (INDICATII)

}  Lacéini:
- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si al infectiilor tractului

urinar superior cauzate de Escherichia Coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale si profunde.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra cinilor tineri sau in crestere ( in varstd de 12 luni rase mici sau de sub 18 luni rase mari)
deoarece produsul poate cauza modificari ale cartilajului epifizar la cételusii in crestere.

A nu se administra cdinilor cu dereglari temperamentale deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea
SNC.

A nu se administra la cdinii cu hipersenzitivitate cunoscuta la fluorochinolone sau cu hipersenzitivitate
cunoscuti la unul dintre excipientii produsului. :

A nu administra produsul in cazul in care exist3 rezistentd la chinolone deoarece exista aproape intotdeuna
rezistentd incrucigatd fati de alte chinolone si rezistenta incrucisatd completd fata de fluorochinolone.

.....

antagonice.




Vezi sectiunea 4.7.

6. REACTII ADVERSE

Posibile alterdri ale cartilajului articular la catelusii in crestere (vezi 4.3 contraindicatii).

In cazuri rare se observi voma sau anorexie. . - -

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim informati
medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA
Caini

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

Uz oral
5 mg de enrofloxacin/kg greutate vie o datd pe zi, i.e. un comprimat pentru 30 kg zilnic timp de:
- 10 zile in infectiile tractului urinar inferior
- 15 zile in infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita
- péni la 21 zile Tn piodermita superficiald depinzind de raspunsul clinic
- pénd la 49 zile in piodermita profundi depinzand de raspunsul clinic
Tratamentul trebuie reevaluat in cazul in care nu apar imbunititiri clinice la jumatatea perioadei de
tratament. '
Metoda de divizare este urmatoarea. Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu fata marcati la
suprafata ( fata convexa in sus).
Cu varful degetului aratitor exercitati o presiune ugoara in plan vertical pe mijlocul tabletei si divizati
comprimatul in jumatati. in aceeasi ordine se obtin si sferturile exercitand o presiune usoara la mijlocul
Jjumitsii cu vérful degetului aratétor i divizati in lungime.
Comprimatele divizate pot fi folosite dupi cum urmeazi:

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg Greutate (kg)
numdr de numdr de comprimate
comprimate pe zi pe zi
1/4 > 2 - <4
Y2 >4 - < 6,5
3/4 1/4 >6,5 - < 8,5
1 1/4 >8,5 - <11
1 1/4 1/2 >11 - < 13,5
1 172 1/2 .| =135 - < 17
3/4 >17 - < 25
1 =25 - < 35
1 1/4 >35 - < 40
1172 >40 - < 50
1 3/4 >50 - < 55
2 =55 - < 65

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromate, §i sunt acceptate de cdini, dar pot fi administrate direct in gura cainelui sau
addugate in méncare daci este necesar.
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Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.
A nu se l3sa la indeména copiilor.

A se proteja de lumind.
Acest produs nu necesita o temperaturd speciald de depozitare.
A nu se utiliza dup3 data marcata pe blister §i pe cutia secundara.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fluorochinolonele ar trebui utilizate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care se

asteapti si reactioneze slab fati de alte clase de antimicrobiene.

Cand este posibil, fluorochinolonele ar trebui folosite in baza rezultatelor testului de sensibilitate.

Devierea de la instructiunile de administrare specificate in SPC poate cauza cresterea prevalentei
rezistentei bacteriilor fatd de fluorochinolone si poate scidea efectul tratamentului cu alte chinolone

datorita rezistentei incrucisate a acestora.
Regulamentele locale si oficiale cu privire la antimicrobiene ar trebui luate in considerare inaintea

administrarii acestui produs.
Utilizati produsul cu grija la cdini cu afectiuni grave hepatice i renale.
Piodermita este de obicei secundara altor boli . Este de dorit s se determine cauza primard §i sd se trateze

animalul in consecinta.

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

in cazul ingerarii accidentale apelati urgent la ajutorul unui medic §i prezentati prospectul produsului.

Spélati méinile dupd manipularea produsului.
In cazul in care produsul intra in contact cu ochii , spélati cu foarte multi apd, -

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

Folosirea in timpul gestatiei:
Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, singila) nu au demonstrat efectul teratogen,

fetotoxic sau maternotoxic.
A se utiliza in concordanti cu evaluarea de citre medicul veterinar raportului beneficiu/risc.

Folosirea in timpul lactatiei:
Datorita faptului cd enrofloxacin trece in laptele matern, folosirea sa nu este indicata la femelele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu flunixina trebuie ficuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar deoarece
interactiunea intre aceste medicamente poate cauza efecte adverse datoritd intdrzierii elimindrii din

organism.
Administrarea concomitenta cu teofilina trebuie ficutd sub strictd supraveghere deoarece nivelul seric al

teofilinei poate creste.



Administrarea concomitent3 cu produse ce contin aluminiu §i magneziu ( cum ar fi antac»ngele si sucralfate
poate reduce absorbtia de enrofloxacind. Aceste medicamente ar trebuie administrate Cl}dpéuzé'de 2 ore

intreele. T

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarea poate cauza voma si stdri nervoase (tremuraturi musculare, lipsd de coordonare si convulsii)

care pot face necesard intreruperea tratamentului.
In absenta unui antidot cunoscut, se aplica tratament simptomatic si de eliminare a medicamentului .

Daci este necesar, administrarea aluminiului sau magneziului din antacide sau carbon activat poate reduce

nivelul de absorbtie al enrofloxacinei.
Conform literaturii, semne de supradozare a enrofloxacinei la cdine, precum: inapetentd, tulburdri

gastrointestinale au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandati cind a fost administratd doua
sdptdmani.
Nu au fost observate semne de intoleranta la c4inii la care s-a administrat de 5 ori doza recomandati timp de

0 luni.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau printre resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare.
Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA DATA

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 2 blistere cu cite 6 comprimate.

Cutie de carton cu 20 blistere cu cite 6 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactai reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Reprezentantul local:

S.C. TOROX IMPEX SRL

Str. Drumul Girii, nr. 30, Judetul Ilfov
OTOPENI

ROMANIA

Tel: +40 300 17 80




PRODUS MEDICINAL VETERINAR
XEDEN 150 mg comprimat pentru cini

Arrext 2,

PARTEAIB

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Forma farmaceutica

Comprimat



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru cini |

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Un comprimat contine:
EnrofloXacin.........ccoceivueciceeiieeciceeeeeeceeeeeeaen 150,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat in forma de trifoi, de culoare bej, marcat

Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La cdini:

- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si infectiilor tractului urinar

superior cauzate de Escherichia Coli sau Proteus mirabilis.
- Tratamentul piodermitei superficiale si profunde.

43 Contraindicatii

A nu se administra cinilor tineri sau in crestere ( in varstd de 12 luni rase mici sau de sub 18 luni rase mari)

deoarece produsul poate cauza modificari ale cartilajului epifizar la catelusii in crestere.
A nu se administra cdinilor cu dereglari temperamentale deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea

SNC.
A nu se administra la cdinii cu hipersenzitivitate cunoscutd la fluorochinolone sau cu hipersenzitivitate

cunoscutd la unul dintre excipientii produsului.
A nu se administra produsul in cazul in care existd rezistentd la chinolone deoarece existd aproape

intotdeuna rezistentd fincrucigsatd fatid de alte chinolone §i rezistenta incrucisati completi fafi de
fluorochinolone.

antagoniste.
Vezi sectiunea 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale URT—
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% Cand este pésx il, fluorochinolonele ar trebui folosite in baza rezultatelor testului de sensibilitate.
~Devierea de la instructiunile de administrare specnﬁcate in SPC poate cauza cresterea prevalentei
rezistentei bacteriilor fata de fluorochinolone si poate scidea efectul tratamentului cu alte chinolone

datoritd rezistentei mcruc1§ate a acestora.
Regulamentele locale §i oficiale cu privire la antimicrobiene ar trebui luate in considerare inaintea

administréarii acestui produs
Utilizati produsul cu grija la cini cu afectiuni grave hepatice §i renale.
Piodermita este de obicei secundara altor boli . Este de dorit sd se determine cauza primard si si se trateze

animalul 1n consecinta.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

fn cazul ingerarii accidentale apelati urgent la ajutorul unui medic si prezentati prospectul produsului.

Spalati mainile dupd manipularea produsului.
In cazul in care produsul intra in contact cu ochii, spalai cu foarte multi apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Posibile alterari ale cartilajului articular la citelusii in crestere (vezi 4.3 contraindicatii).
fn cazuri rare se observa voma si anorexie.

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

Folosirea in timpul gestatiei:
Studiile de laborator  efectuate pe animale de laborator (sobolan, singila) nu au demonstrat efectul

teratogen, fetotoxic sau maternotoxic.
A se utiliza numai in concordanti cu evaluarea de citre medicul veterinar a raportului beneficiu/risc.

Folosirea in timpul lactatiei:
Datoriti faptului ci enrofloxacin trece in laptele matern, administrarea sa nu este mdlcata la femelele in

timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

}  Utilizarea concomitenta cu flunixin trebuie facuta sub stricta supraveghere a medicului veterinar deoarece

- interactiunea intre aceste medicamente poate cauza efecte adverse datoriti intérzierii elimindrii din
organism. Administrarea concomitent3 cu teofilina trebuie ficuta sub strictd supraveghere deoarece nivelul
seric al teofilinei poate cregte.
Administrarea concomitentd cu produse ce contin aluminiu si magneziu (cum ar fi antacidele i sucralfate)
poate reduce absorbtia de enrofloxacini. Aceste medicamente ar trebuie administrate cu o pauzi de 2 ore

intre ele.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Uz oral
5 mg de enrofloxacin/kg/zi intr-o singurd dozi zilnic4, i.e. un comprimat pentru 30 kg zilnic timp de:

- 10 zile n infectiile tractului urinar inferior

- 15 zile in infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita

- péni la 21 zile in piodermita superficiald depinzind de raspunsul clinic

- pénai la 49 zile in piodermita profunda depinzéind de raspunsul clinic




tratament.

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg ~ | =  Greutate (kg) .
numdr de numdr de comprimate
comprimate pe zi pe zi
1/4 > 2 - <4
Y >4 - < 6,5
3/4 1/4 >6,5 - < 85
1 1/4 >8,5 - < 11
1 1/4 1/2 >11 - < 13,5
1 122 1/2 > 13,5 - < 17
3/4 >17 - < 25
1 =25 - <35
1 1/4 >35 - < 40
1172 >40 - < 50
1 3/4 >50 - < 55
2 > 55 - < 65

Comprimatele sunt aromate i sunt bine acceptate de cdini. Tabletele pot fi administrate direct in gura
cainelui sau simultan cu méncarea, daci este necesar.

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

Supradozarea poate cauza voma §i stdri nervoase (tremuratun musculare, lipsd de coordonare §i convulsii)

care pot face necesari intreruperea tratamentului.
In absenta unui antidot cunoscut, se aplica tratament 51mptomat1c si de eliminare a medicamentului .
Daci este necesar, administrarea aluminiului sau magneziului din antacizi sau carbon activat poate reduce

nivelul de absorbtie al enrofloxacinei.
Conform literaturii, semne de supradozare cu enrofloxacini la cdine, precum: inapetentd, tulburiri

gastrointestinale au fost observate la aproximativ de 10 ori doza recomandati cind a fost administrati doua

sdptdmani .
Nu au fost observate semne de intoleranta la c4inii la care s-a admlmstrat de 5 ori doza recomandati timp de

o luna.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJOIMA90
Grupa farmacoterapeutica: Fluorochinolone

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Enrofloxacin este un antibiotic de sintezd aparfinind grupei fluorochinalonelor care actioneazi prin
inhibarea topoizomerazei II, o enzima implicatd in mecanismul replicarii bacteriene.

Enrofloxacina exerciti o activitate bactericidd dependent3 de concentratie cu valori similare de concentratie
minima inhibitorie §i concentratii minime bactericide. De asemenea posedi o activitate impotriva bacteriilor
aflate in faza stafionard prin alterarea permeabilitdtii membranei celulare externe fosfolipidice a peretelui

celular.
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Ehr,qﬂf;xa’c/’ina‘f e activd fatd de un spectru larg de bacterii Gram-negative (Escherichia coli, Klebsiella

Protez??f?ajgp., Enterobacter spp.,si Pasteurella multocida), fatd de micoplasme si bacterii Gram-
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%ozz"irﬁ“v’e“(Stkzphylococcus spp. §i Streptococcus spp.)

Pseudomonas aeruginosa are o sensibilitate variabild si

. mare decét alte bacterii sensibile. e - = . .
Inducerea rezistentei la chinolone poate fi dezvoltatd prin mutafii la nivelul genei giraza a bacteriei §1 prin

schimbdri ale permeabilititii celulare pentru chinolone.

de obicei cand este susceptibild are un MIC mai

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacin este metabolizat rapid pentru a forma un compus activ, ciprofloxacin.
Dupi administrarea orald a XEDEN 150 (5 mg/kg) la cdini:
e Concentratia maxima in plasmi de enrfloxacini, (1,72 pg / ml) a fost observati la 1 ora de la

administrare.
¢ Concentratia maximi in plasma de ciprofloxacini, (0,32 pg/ ml) a fost observatd la 2 ore de

la administrare.
Enrofloxacin este excretat preponderent prin rinichi. O mare parte a medicamentului de bazi §i a

metabolitilor lui se gasesc Tn urina.
Enrofloxacin este in mare masura distribuit in organism. Concentratiile in tesut sunt de multe ori mai mari

decét cele ale serului. Enrofloxacin depéseste bariera hematomeningiani. Nivelul de legare al proteinei din
ser este de 14% la caini. Timpul de injumatiire in ser este de 3-5 ore la cini (5 mg/kg). Aproximativ 60%
din dozi este excretatd sub forma de enrofloxacin neschimbat, iar restul sub forma de metaboliti, printre alte
ciprofloxacine. Eliminarea totald este aproximativ 9 ml/ min/kg greutate vie la cdine.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pudra de ficat de porc
Drojdie

Celuloza microcristalind
Croscarmelozi sodica
Copovidoni

Silice coloidald anhidra
Ulei de ricin hidrogenat
Lactozi monohidrat

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru comercializare:

2 ani
Perioada de valabilitate a produsului dupa divizarea tabletei:

72 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina.




Acest produs medicinal nu necesitd o temperaturd speciala de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister complex: (PVDC-TE-PVC/Aluminiu, termosudat; blister cu 6 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere cu cite 6 comprimate.

Cutie de carton cu 20 blistere cu cite 6 comprimate.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratoarele SOGEVAL

200 avenue de Mayenne, BP 2227
53022 LAVAL Cedex 9

Franta

Tel: 33.2.43.49.51.51

Fax: 33.2.43.53.97.00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

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

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR
XEDEN 150 mg comprimat pentru ciini

MNexp 3

PARTEAIB

A - ETICHETARE

(Cutie de carton cu 2 §i 20 blistere)

Forma Farmaceutici

Comprimat
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR
XEDEN 150 mg comprimat pentru ciini

PARTEAIB

A — ETICHETARE - ,,AMBALAJUL SECUNDAR”

(Cutie de carton cu 2 si 20 blistere)

Forma Farmaceutici

Comprimat
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru cdini
Enrofloxacin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:
EnrofloXacin........coceeeevceerecierensieenncessvinsnnesssnnesnsenes 130,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat in forma de trifoi, de culoare bej, marcat

Comprimatul poate fi divizat in patru pirti egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 2 blistere cu 6 comprimate.
Cutie de carton cu 20 blistere cu 6 comprimate.

5. SPECII TINTA

Ciéini

6.  INDICATIE (INDICATII)

La cdini:

- Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior (asociate sau nu cu prostatita) si al infectiilor tractului
urinar superior cauzate de Escherichia Coli sau Proteus mirabilis.

- Tratamentul piodermitei superficiale si profunde.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Uz oral
5 mg de enrofloxacin/kg greutate vie o datd pe zi, i.e. un comprimat pentru 30 kg zilnic timp de:

- 10 zile n infectiile tractului urinar inferior
- 15 zile in infectiile tractului urinar superior si in infectiile tractului urinar inferior asociate cu
prostatita
- pénila 21 zile in piodermita superficiald depinzdnd de raspunsul clinic
- péand la 49 zile in piodermita profundd depinzénd de rispunsul clinic
Tratamentul trebuie reevaluat in cazul in care nu apar imbundtatiri clinice la jumatatea perioadei de

tratament.
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XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg —  Greutate (kg)
numdr de numdr de comprimate
comprimate pe zi pe zi
1/4 >2 - <4
3 >4 - < 6,5
3/4 1/4 26,5 - <85
1 1/4 >8,5 - < 11
1 1/4 1/2 >11 - < 13,5
1 172 1/2 >13,5 - <17
3/4 >17 - < 25
1 >25 - <35
1 1/4 >35 - < 40
1.1/2 >40 - < 50
1 3/4 >50 - < 55
2 >55 - < 65

Comprimatele sunt aromate si sunt bine acceptate de caini. Tabletele pot fi administrate direct in gura
céinelui sau simultan cu mancarea, daci este necesar.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

fn cazul ingerarii accidentale apelati imediat Ia ajutorul unui medic §i prezentati prospectul produsului.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
EXP: lund/an

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra In ambalajul original.

A se proteja de lumina.
Acest produs medicinal nu necesitd o temperatura speciald de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

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

»Numai pentru uz veterinar”
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Se,xhbereaza nqu ‘pe baza de prescriptie medical veterinara.
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14,  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratoarele SOGEVAL

200 avenue de Mayenne, BP 2227
53022 LAVAL Cedex 9

Franta

Tel: 33.2.43.49.51.51

Fax: 33.2.43.53.97.00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. DATA FABRICATIEI SI NUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):



PRODUS MEDICINAL VETERINAR
XEDEN 150 mg comprimat pentru ciini

PARTEAIB

A — ETICHETARE - BLISTERE

(Cutie de carton cu 2 gi 20 blistere)

Forma farmaceutici

Comprimat




Folia din aluminiu este tipdritd cu urmdtoarele mentiuni: vezi punctele 1, 2 §i 5.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

XEDEN 150 mg comprimat pentru céini
Enrofloxacin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratoarele SOGEVAL
3. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an

4. NUMARUL SERIEI
Lot (seria) :

sS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,





