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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o on B
MARBOXIL 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si suine B ", s
2. COMPOZITIE CALITATIVA ST CANTITATIVA: R

1 ml produs contine:
Substanta activa

Marbofloxacina...........covevviiiiiiiiiiiiiiiiiieennen.. 100 mg
Excipienti:

Edetat disodiC......covveviiriiiiiieiciiiii 0,Img
Tioglicerol.....coovviii e, 1,0 mg
Metacrezol ...c.ovveeeiiie e 2,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile {inta
Bovine si suine

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

La bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii de Pasteurella muitocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute determinata de specii de Escherichia coli sensibile la marbofloxacind, in
perioada lactatiei.

La suine

Tratamentul sindromului Metriti-Mastiti-Agalaxie ( MMA), produs de germeni sensibili la
marbofloxacina.

4.3.Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul este utilizat.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
asteaptd sd raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.
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De fiecare datd cand este pb51b11 fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptlblhtate
Utilizarea produsului cafe\ ’/ abate de la instructiunile mentionate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente Ta ﬂb ochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din
cauza potentialului ¢ de remstenta incrucisata.

Studiile arati, de asémenea, o eficacitate scizuta a produsului in tratamentul mastitei acute cauzate de
speciile Gram pozitive.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece se 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 multd apa.

Spélati mainile dupad utilizare.
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4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reac;u locale trecitoare (ex. dureri, umflaturi) la locul
de injectare i chiar leziuni inflamatorii care persistd cel putin 12 zile dupd administrare.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau perioada de lactatie

Utilizarea in perioada de gestatie: studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au indicat efecte
teratogene, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinei. S-a demonstrat siguranta
produsului la bovine in timpul gestatiel.

Utilizarea in perioada de lactatie: s-a demonstrat siguranta produsului la purceii si viteii sugari atunci
cand produsul a fost utilizat la scroafe si vaci in lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate
corporald/zi (I ml produs pe 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale subcutanatd sau
intramusculard, timp de 3 — 5 zile consecutive.

Pentru tratamentul mastitei acute, doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate
corporald/zi (1 m! produs pe 50 kg greutate corporald), o dati pe zi, pe cale subcutanatd sau
intramusculard, timp de 3 zile consecutive.

La bovine, calea de administrare subcutanati s-a dovedit a fi mai bine tolerata decat cea intramusculara.
Suine: doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (I ml produs pe 50 kg
greutate corporald), o data pe zi, pe cale intramusculara, timp de 3 zile consecutive.

Injectarea se face in zona gatului.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporaid a animalelor ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz

Nu s-au observat reacgii adverse, altele decat cele men{ionate pentru administrarea:unei singure doze-in
urma administrérii unei doze de 3 ori mai mare decét cea recomandata. Supradozarea poate cauza
aparitia unor tulburéri neurologice care vor trebui tratate simptomatic.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe:

Bovine: 6 zile

Suine: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru utilizare sistemicd, quinolone si quinoxaline
antibacteriene, fluoroquinolone.

Codul veterinar ATC: QJ01MA93

5.1 Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, care apartine grupei fluoroquinolonelor si care

actioneaza prin inhibarea girazei ADN-ului. Si-a dovedit eficienta in vitro impotriva mai multor bacterii
ram pozitive, in special Staphylococcus si Gram negative (Escherichia coli, Pasteurella spp.) dar si

Mycoplasma (Mycoplasma bovis).

Poate apérea rezistentd la Streprococcus spp.

5.2. Particularitati farmacocinetice

{n urma administarii la bovine si suine pe cale subcutanata sau intramusculari a dozei recomandate de 2
mg/kg, marbofloxacina este imediat asimilatd si atinge concentratii maxime 1n plasma de 1,5 pg/ml in
mai putin de 1 ora.

Biodiosponibilitatea se apropie de 100%.

Marbofloxacina face legaturi slabe cu proteinele plasmatice (mai putin de 10% la suine si 30% la
bovine) si se difuzeazi considerabil. In majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plamani, vezica
urinard, uter) atinge concentrafii mai mari decat in plasma.

In urma administrarii intramusculare la bovinele pentru lapte, marbofloxacina atinge o concentratie
maximd In lapte de 1,02 pg/l (C max dupd administrare) dupa 2,5 ore ( Tmax dup@ administrare).
Marbofloxacina se elimina Incet la vifeii pre-rumegétori (tin= 5 - 9 ore) si la porci (t12= 8-10 ore), mai
repede la bovinele adulte (ti»=4 - 7 ore), mai ales in forma activa in urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:

Edetat disodic

Tioglicerol

Metacrezol

Gluconolactond

Apd pentru preparate injectabile.




In absenta stljdi,ilbf";'gl,éi«*ébmpatibi1itate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse;medicinale veterinare.
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6.2. Incomganibilitati mjgre
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6.3. Valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 anl.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se péstra In loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din polipropilend brune de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
capsd din aluminiu.

Flacoane din sticld brund tip 1I, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I,
sigilat cu capsd din aluminiu gri tip “flip off” si capac din polietilena de 1naltd densitate de culoare
portocalie.

Ambalaj secundar individual
Cutie din carton individuala care confine:
i flacon x 50 ml. 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.

Ambaiaje secundare colective

Cutie din carton colectiva care confine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare.
96 cutii din carton individuale x | flacon x 100 ml fiecare.
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 m! fiecare.
Cutie din carton colectiva care contine:

Flacoane din polipropilena:

192 flacoane x 50 ml fiecare

120 flacoane x 100 ml fiecare

60 flacoane x 250 ml fiecare

Flacoane din sticla:

60 flacoane x 100 ml fiecare

30 flacoane x 250 ml fiecare

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

h




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neu?tllizat Sau a deseurllor

provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlllzarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE anT T

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel/Fax.+4021 430.43.99, e-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210099

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEI
17.08.2016/24.06.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
24.06.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/’SAU UTILIZARE
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| INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane dirigolipropilend, brune, de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Y:Flagane din sticla bruna tip II de 100 ml si 250 mi.

IRV

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4\

MARBOXIL 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta activa

MarboflOXACINA. vvveeeneeneeeeeiiaieinineneee e 100 MG
Excipienti
Edetat disOdiC......ooiivrieiiereeiie e 0,1 mg
TIOGLCEIOL e 1,0 mg
MEACTEZON w.vveiviee et ettt e 2,0 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA J

Solutie injectabild

FI. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon x 50 ml, 100 ml si 250 mli

[5. SPECII TINTA ]

Bovine, suine

\ 6. INDICATIE (INDICATII)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe:
Bovine: 6 zile
Suine: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>
Perioada de valabilitate dc la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pdstra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat. C
A se proteja de lumina directa. T

A nu se utiliza dupd data expirarii marcati pe eticheti.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Numali pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

15.NUMELE ST  ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter
Sector 6, Bucuresti, E-mail office@cridapharm.ro

>

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210099

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATIF CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton individualid

.| Cuitie din earton colectiva
W

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOXIL 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacind

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa

MarboflOXACING cvevvveeeeeeeeiaeneeeiereeeeeeeireiiene 100 M@

Excipienti

Edetat diSOIC. .oimvririerrieieceiieiee e s 0,1 mg

TIOGHCEIOL vt 1,0 mg

MELACTEZO! oottt et e 2,0 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ambalaj secundar individual
Cutie din carton individuald care contine:
1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.

Ambalaje secundare colective

Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare.
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 m! fiecare.
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml fiecare.
Cutie din carton colectiva care contine:

Flacoane din polipropilena:

192 flacoane x 50 mi fiecare

120 flacoane x {00 ml fiecare

60 flacoane x 250 ml fiecare

Flacoane din sticla:

60 flacoane x 100 ml fiecare

30 flacoane x 250 ml fiecare

| 5. SPECII TINTA

Bovine, suine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.




| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE T

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE e

Carne si organe:
Bovine: 6 zile
Suine: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pdstra In ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheti.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Numali pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

COMERCIALIZARE

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI

DE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,

Sector 6, Bucuresti, e-mail office@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210099

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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I T M s .JXIL, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine i suine
L T
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1. \\leMPl}LE SI  ADRESA DETINATORULUL  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti.
Tel/Fax.+4021 430.43.99, e-mail: office@cridapharm.ro
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calarasi.
Tel: +4024 251.50.05, Tel/fax: +4024 251.59.25, e-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARBOXIL, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine.
Marbofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine:
Substanta activa

MarbofloXacing........o.ovoveveieieenveeniieinnn.. 100 mg
Excipienti

Edetat diSOdiC.....coovvieveeerieeie i 0,lmg
TI0GHCEIOk . vt 1,0 mg
MELACTEZOL o.vvvieeiivieeeeieee i 2,0 mg

4. INDICATII

La bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute determinatd de specii de Escherichia coli  sensibile la
marbofloxacind, in perioada lactatiei.

La suine

Tratamentul sindromului Metriti-Mastitd-Agalaxiec ( MMA), produs de germeni sensibili la
marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATIX
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reacfii locale trecatoare (ex. dureri,
umflaturi) la locul de injectare si chiar leziuni inflamatorii care persista cel putin 12 zile dupa
administrare.

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

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE DU
Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg
greutate corporald/zi (1 ml produs pe 50 kg greutate corporald), o dati pe zi, pe cale
subcutanata sau intramusculara, timp de 3 - 5 zile consecutive.

Pentru tratamentul mastitei acute, doza recomandaia este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate
corporald/zi (1 m! produs pe 50 kg greutate corporald), o data pe zi, pe cale subcutanati sau
intramusculara, timp de 3 zile consecutive.

La bovine, calea de administrare subcutanatd s-a dovedit a fi mai bine tolerata decat cea
intramusculara.

Suine: doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/ zi (1 ml produs
pe 50 kg greutate corporala), o data pe zi, pe cale intramusculara, timp de 3 zile consecutive.
Injectarea se face in zona gatului.

8. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Bovine: 6 zile

Suine: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPGZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se piéstra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichet.

Perloada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul
este utilizat.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rdspuns
slab sau se asteapta sa rdspundai slab la alte clase de antimicrobiene.

De fiecare data cand este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.
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Utilizarea p;giqsului?i éiq\ se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate creste

prevalentg,rb_"'g;gﬁiior rézistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului

cu alte chjnojorre din cal;zg potentialului de rezistenta incrucisatd.

Studiile aratd, de‘ﬁs@ngér{ a, o eficacitate scizutd a produsului in tratamentul mastitel acute

canzéte de speciile Gfam pozitive.

I’\rec'auﬁi;%Fg@iélef%are trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterimar la animale

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala, deoarece se poate

induce o iritatie usoara. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului

si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

in caz de contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multd apa.

Spélati mainile dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie sau perioada de lactatie

Utilizarea in perioada de gestafie: studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au

indicat efecte teratogene, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinet.

S-a demonstrat siguranta produsului ia bovine in timpul gestatiel.

Utilizarea in perioada de lactatie: s-a demonstrat siguran{a produsului la purceii si vifeli sugari

atunci cand produsul a fost utilizat la scroafe si vaci in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele menfionate pentru administrarea unei

singure doze in urma administrarii unei doze de 3 ori mai mare decdt cea recomandata.

Supradozarea poate cauza aparitia unor tulburdri neurologice care vor trebul tratate

simptomatic.

Incompatibilitati

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

cu alte produse medicinale veterinare.

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

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

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:

Flacoane din polipropilena brune de 50 ml, 100 ml §i 250 ml, inchise cu dop din cauciuc
brombutilic si capsa din aluminiu.

Flacoane din sticld bruna tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc
brombutilic tip I, sigilat cu caps din aluminiu gri tip “flip off” si capac din polietilend de
inaltd densitate de culoare portocalie.

Ambalaj secundar individual
Cutie din carton individuala care confine:
1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.




Ambalaje secundare colective

Cutie din carton colectiva care contine: -
192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare.

96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare.

48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 m! {iecare.

Cutie din carton colectiva care confine:
Flacoane din polipropileni:

192 flacoane x 50 ml fiecare

120 flacoane x 100 ml fiecare

60 flacoane x 250 ml fiecare

Flacoane din sticla:

60 flacoane x 100 ml fiecare

30 flacoane x 250 ml fiecare

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




