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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacind.............oo.o

Excipienti:
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Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti < : .. .
corectid a produsului medicinal veterinar

Metacrezol 2 mg

Monotioglicerol I mg

Edetat disodic 0,1 mg

Gluconolactoni

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare gilbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci (scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini de Histophilus somni, Mannheinia
haemolytica, Pasteurella multocida si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

- Tratamentul formelor acute de mamitd in timpul lactatiei cauzate de tulpini de Escherichia coli
susceptibile la marbofloxacina.

Porci (scroafe):

- Tratamentul sindromului de disgalaxie postpartum si a sindromului de Metritd-Mamita-Agalaxie
(MMA) determinat de tulpini bacteriene susceptibile la marbofloxacini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile n care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd Incrucisata).

Nu sc utilizeazd Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare alte chinolone sau la

oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale




ntru utilizare

Precautii Sﬁé’éi’alev tilizarea in siguranta la speciile tinta:
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Treb’;ﬁé’@?jse' a de politicile antimicrobiene oficiale si locale cind se utilizeazd produsul.
e,

Utilizarea fluorochinolonelor trebuie sa fie rezervatd tratamentului cazurilor clinice care au raspuns
slab sau de la care se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.

De cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testdrii susceptibilitatii,
Utilizarea produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate determina cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,

din cauza potentialului de rezistentd incrucigata.

Datele privind eficacitatea au ardtat ca eficacitatea produsului este insuficientd pentru tratamentul
formelor acute de mamita determinate de bacteriile Gram-pozitive.

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

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

Procedati cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald, care poate determina o usoard iritatie.

in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentai medicului
prospectul produsului sau eticheta.

in caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti cu apd din abundenta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare Leziune la locul injectarii'?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactii la locul injectdrii (cum sunt durerea si edematierea)?
inclusiv raportérile izolate):

' Leziune inflamatorie dupa administrarea subcutanata
2 Dupa administrarea intramusculara, pot persista timp de cel putin 12 zile dupad injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanté. Permite monitorizarea continua a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.




3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului s

Gestatie si Jactatie: Y

v Ty )
Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte teratousne; fetot
maternotoxice. AN

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala a fost stabilita
pentru vacile gestante si pentru vitei si purcei sugari cand este administrat vacilor si scroafelor.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporald nu a fost
stabilitd pentru vaci gestante sau pentru vitei sugari, cind este administrat vacilor. Prin urmare, acest
mod de administrare se va utiliza numai in urma evaluirii balantei beneficiu/risc realizate de medicul
veterinar responsabil,

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Bovine:
La bovine s-a demonstrat ¢ este mai bine tolerati calea subcutanati decét calea intramuscular. Prin
urmare, calea subcutanati este recomandati la bovinele mari.

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacini /kg greutate corporald (2 ml/ produs medicinal
veterinar/ 25 kg greutate corporald) intr-o injectie unicd, pe cale intramusculard. Dacd volumul de
injectat este mai mare de 20 ml, doza trebuie divizati intre dou sau mai multe locuri de injectare.

in cazul infectiilor respiratorii determinate de Mycoplasma bovis, doza recomandata este de 2 mg
marbofloxacini /kg greutate corporala (I ml produs medicinal veterinar/ 50 kg greutate corporald),
intr-o injectie unicd, pe parcursul a 3 sau S zile consecutive, pe cale intramusculara sau subcutanati.
Prima injectie poate fi administraté pe cale intravenoasa.

Mamita acuta:

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind /kg greutate corporali (I ml produs medicinal

veterinar /50 kg greutate corporald) intr-o injectic zilnicid unica, pe cale subcutanata sau
ol

intramusculard. pe parcursul a 3 zile consecutive. Prima injectie poate fi administratd pe cale
intravenoasa.

Porci (scroafe):

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind /kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar /50 kg greutate corporald) intr-o injectie zilnici unica, pe cale intramusculard, pe parcursul a
3 zile consecutive.

La bovine si porci, locul preferat pentru injectare este gatul.

Pentru a asigura o dozare corectd, este recomandati determinarea cit mai exacti a greutiitii corporale,
in scopul de a evita subdozarea.

Pentru a reduce riscul contaminrii cu particule a produsului, este recomandata utilizarea unui adaptor,
in scopul reducerii numarului de perforiri ale membranei.

Deoarece flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 50 de ori, este recomandat ca utilizatorul sa
aleaga cea mai adecvati dimensiune de flacon, in functie de specia tinta de tratat.
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3.10 Simptome desG\Radozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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i
Nu s-au observat semng supradozare dupa administrarea de 3 ori a dozei recomandate de produs.
= ,§§
Pot aparea _tg{lbﬁ:r: eurologice in cazul depasirii dozei recomandate. A nu se depdsi doza

vor {1 tratate simptomatic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobienc si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei
A se administra doar de citre un medic veterinar sau sub responsabililatea directé a acestuia.

Numai pentru uz veterinar. Produs medicinal veterinar care se clibereaza cu prescriptie.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Indicatie Respiratorie Mamita

2 mg/kg timp de 3 pana | 8 mg/kg o singura data 2mg/kg timp de 3 zile
Doze RS . 2

la 5 zile (i.v./i.m./s.c.) (i.m.) (iv/im.Js.c.)

Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porei:

Carne si organe: 4 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIMAS93
4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un bactericid antimicrobian de sinteza, ce apartine grupei fluorochinolonelor,
care actioneaza prin inhibarea enzimei ADN giraza. Spectrul actiunii sale in vitro este larg, fiind
orientat impotriva bacteriilor Gram-pozitive (in special Staphylococcus), bacteriilor Gram-negative (£
coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida) si micoplasmelor
(Mycoplasma bovis). Se pot intdlni cazuri de rezistenta la Streptococcus.

Tulpinile cu MIC < | pg/m! sunt susceptibile la marbofloxacina, in timp ce tulpinile cu MIC > 4 ng/ml
sunt rezistente la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatic cromozomiald cu trei mecanisme: scaderea
permeabilitatii membranei bacteriene, expresia pompelor de eflux sau mutatia enzimelor responsabile
pentru legarea moleculelor.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea subcutanatd sau intramusculard la bovine si administrarea intramusculara la porci
in doza recomandatd de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbita rapid si atinge
concentratii plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in mai putin de | ord. Biodisponibilitatea acesteia este
aproape de 100 %.
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Marbofloxacina face legaturi slabe cu proteinele plasmatice (mai putin de 10 %/_&’gorcn si mai putin
de 30 % la bovine) si se distribuie extensiv in majoritatea tesuturilor (ficat, ri&m{clﬂ, 1& le, pulmoni,

vezicd, uter, tract digestiv), atingand o concentratie mai mare decat in plasma. '
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Marbofloxacina se elimini lent la bovinele pre-rumegatoare (t4f = 5-9 h), insa se eliminznai ra id.la
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bovinele rumegdtoare (txf = 4-7 h), in special sub forma activd in urini (3/4 la-bovzﬁfe;lg;‘“{@
rumegatoare, /2 la rumegatoare) si fecale (1/4 la bovinele pre-rumegdtoare, ¥2 la rumegatoase e

Dupd o administrare unica intramusculard la bovine a dozei de 8 mg/kg greutate corporala,
concentratia plasmaticd maxima a marbofloxacinei (Cinax) este de 7,3 pg/ml, nivel la care se ajunge n
0,78 ore (tmax). Marbofloxacina se elimina lent (t,, terminal = 15,60 ore).

in cazul porcilor, marbofloxacina se elimini lent (4B = 8-10 h), in special sub forma activi in urina
(2/3) si fecale (1/3).

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumini.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton care contine un flacon de sticla bruna de tipul 11 de 50 ml, 100 m} sau 250 ml, cu dop
de cauciuc bromobutil de tip I si capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton care contine | flacon de 50 ml.
Cutie din carton care contine 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton care contine | flacon de 250 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarca acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizali 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Data primei autorizéri: 27.03.2013

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 Tn baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary) .




ANEXA TII

ETCHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA
CUTIE DIN CARTON CU UN FLACON DE 50 ML

CUTIE DIN CARTON CU UN FLACON DE 100 ML

CUTIE DIN CARTON CU UN FLACON DE 250 ML

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Marbosyva 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Marbofloxacind 100 mg/m]

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 mi
250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine si porci (scroafe).

5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: Utilizare intramusculara, subcutanati sau intravenoasi

Porci (scroafe): Utilizare mtramusculara

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Utilizare intramusculard (8 mg/ke dozi unici):

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

Utilizare intramusculari sau subcutanati (2 mg/kg injectie unicd zilnici, timp de 3-5 zile):
Carne si organc: 6 zile

Lapte: 36 ore

Porci (scroafe):
Utilizare intramusculari:
Carne si organc: 4 zile
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r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior 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”

Nuinai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor,

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA, S.A.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARYE

170279

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FI.LACON DE 50 ML
FLACON DE 100 ML
FLACON DE 250 ML

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbosyva 100 mg/m! solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Marbofloxacind 100 mg/ml

3. SPECIHI TINTA ]

Bovine si porci (scroafe).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine: Utilizare intramusculard, subcutanati sau intravenoasi
Porcine (scroafe): Utilizare intramusculari
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Utilizare intramusculard (§ mg/kg dozi unici):

Carne si organc: 3 zile

Lapte: 72 ore

Utilizare intramusculara sau subcutanatd (2 mg/kg injectie unica zilnici, timp de 3-5 zile):
Carne si organc: 6 zile

Lapte: 36 ore

Porci (scroafe):
Utilizare intramusculari:
Carne si organc: 4 zile

| 6. DATA EXPIRARII j

Exp {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
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8. ~NOMELE DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA, S.A.

(9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

usului medicinal veterinar
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Marbosyva 1
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2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

MArbOTIOXACINA . .....vvvieirieeree it e e e enbre e 100 mg
Excipienti:

MELACIEZON ettt ettt 2 mg
Monotioghicerol ... ..o 1 mg
Edetat diSOAIC .vvnvriet i 0.1 mg

Solutie limpede, de culoare gilbuie

3. Specii tinta

Bovine si porci (scroafe)

4, Indicatii de utilizare

Bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

- Tratamentul formelor acute de mamita cauzate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacind, in timpul lactatiei.

Porci (scroafe):

- Tratamentul sindromului de disgalaxie postpartum si a sindromului de Metrita-Mamita-Agalaxie
(MMA) determinat de tulpini bacteriene susceptibile la marbofloxacina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza dacd agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistenta
incrucisatd).

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

6. Atentionéri speciale

Atentiondri speciale;
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: ; N \‘.{:\v\ g
o AN
Trebuie si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale si Jocale cénd se utilize ‘»‘Qfadusﬁ;;f'
Utilizarea fluorochinolonelor trebuie sa fie rezervati tratamentului cazurilor clinice \afe: aw: yaspuns
: D I

slab sau de la care se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene. NN G gAY
De cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testirii susceptibim?i‘;mﬁ;ff::::’“
Utilizarea produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate determina cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

£l

Datele privind eficacitatea au aritat ci eficacitatea produsului este insuficientd pentru tratamentul
formelor acute de mamita determinate de bacteriile Gram-pozitive.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
anumale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Procedati cu grijd pentru a evita auto-injectarea accidentals, care poate determina o ugoard iritatie.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentai medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti cu apd din abundenta.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.
Gestatie si lactatie:

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

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporali a fost stabilita
pentru vacile gestante si pentru vitei si purcei sugari, cand este administrat vacilor si scroafelor.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatic.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporald nu a fost
stabilitd pentru vaci gestante sau pentru vitei sugari, cind este administrat vacilor. Prin urmare, acest
mod de administrare se va utiliza numai in urma evaluarii balantei beneficiu/risc realizate de medicul
veterinar responsabil.

Supradozare:

Nu s-au observat semne de supradozare dupd administrarea de 3 ori a dozei recomandate de produs.
Pot aparea tulburdri neurologice n cazul depisirii dozei recomandate. A nu se depési doza
recomandata. Acestea vor fi tratate simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directi a acestuia.

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Incompatibilitdti majore:




In absen;g sfu,d?;]\ de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
proclu%édidﬁléﬂ eterinare.
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Foarte rare Leziune la locul injectarii'*?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactic la locul injectarii (cum sunt durerea §l
inclusiv raportérile izolate): edematierea)’

' Leziune inflamatorie dupa administrarea subcutanatd
2 Dupa administrarea intramusculard, pot persista timp de cel putin 12 zile dupa injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@ichmv.ro

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

Bovine:
La bovine s-a demonstrat ¢i este mai bine toleratd calea subcutanati decat calea intramuscularé. Prin
urmare, calea subcutanati este recomandati la bovinele mari.

Infectii respiratorii:

Doza recomandatd este de 8 mg marbofloxacina /kg greutate corporala (2 ml/ produs medicinal
veterinar/ 25 kg greutate corporald) intr-o injectie unica, pe cale intramusculara. Daca volumul de
injectat este mai mare de 20 ml, doza trebuie divizata intre doud sau mai multe locuri de injectare.

[n cazul infectiilor respiratorii determinate de Mycoplasma bovis , doza recomandata este de 2 mg
marbofloxacina /kg greutate corporala (1 ml produs medicinal veterinar 50 kg greutate corporala), intr-
o injectie unica, pe parcursul a 3 sau S zile consecutive, pe cale intramusculard sau subcutanatd. Prima
injectie poate fi administratd pe cale intravenoasa.

Mamita acuta:

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind /kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar /S0 kg greutate corporald) intr-o injectie zilnicd unicd, pe cale subcutanatd sau
intramusculard, pe parcursul a 3 zile consecutive. Prima injectic poate fi administrata pe cale
intravenoasa.

Porci (scroafe):

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind /kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar /50 kg greutate corporala) intr-o injectie zilnici unica, pe cile intramusculara, pe parcursul a
3 zile consecutive.

La bovine si porci, zona recomandata pentru administrare injectabild este gatul.

Pentru a asigura o dozare corectd, este recomandatd determinarea cat mai exactd a greutatii corporale,
in scopul de a evita subdozarea.

Pentru a reduce riscul contaminarii cu particule a produsului, este recomandatd utilizarea unui adaptor,
in scopul reducerii numarului de perforari ale membranei.

Deoarece flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 50 de ori, este recomandat ca utilizatorul sa
aleaga cea mai adecvata dimensiune de flacon, in functie de specia tinta de tratat.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Vezi sectiunea ,, Precautii speciale pentru utilizare la animale .

10.  Perioade de asteptare

Bovine:
Indicatie Respiratorie Mamita
2 mg/kg ti .

m?/lfg lmp.de 3 8 mg/kg o singura 2mg/kg timp de 3 zile
Doze pand la 5 zile data (im.) . c/. /

(.v./im Js.c.) ata (1.m. (i.v./imJ/s.c.) B
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 indemana copiilor.

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de fumina.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti si pe cutie dupa 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 sa contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Administrare sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170279
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniuni
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIA

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriel:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET Srl

Str.Cosmesti, No. 16Nr. 16, Brasov. Jud. Brasov
Tel: +40722347218

E-mail: toni@deavet.ro
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