[Version 9.1,11/2024]

PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Marfloxin 100 mg/ml raztopina za injiciranje za goveda in prasice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

Uc¢inkovine:
marbofloksacin 100 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih | Koli¢inska sestava, Ce je ta podatek bistven
sestavin za pravilno dajanje zdravila

dinatrijev edetat 0,10 mg

monotioglicerol 1 mg

metakrezol 2 mg

glukonolakton

voda za injekcije

Prozorna, zelenkasto rumena do rjavkasto rumena raztopina.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Govedo in prasici.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Pri govedu:

- zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo obcutljivi sevi bakterij Pasteurella multocida, Mannheimia

haemolytica in Histophilus somni;
- zdravljenje akutnega mastitisa, ki ga povzroca bakterija E.coli.

Pri prasSicih:
- zdravljenje sindroma MMA (metritis, mastitis in agalaktija), ki ga povzrocajo obcutljivi sevi
mikroorganizmov.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite, ¢e je povzrocitelj odporen proti drugim fluorokinolonom (navzkrizna odpornost).
Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na fluorokinolone ali katerokoli pomozno snov.

3.4 Posebna opozorila
Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi



Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Upostevajte uradno in lokalno doktrino uporabe protimikrobnih zdravil.

Fluorokinolone uporabite le za zdravljenje klini¢nih stanj, pri katerih je bil opazen ali se pricakuje slab
odziv na zdravljenje z drugimi vrstami protimikrobnih zdravil.

Ce je mozno, fluorokinolone uporabite le na osnovi preskusa ob&utljivosti.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz tega povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca
razSirjenost bakterij, ki so odporne na fluorokinolone, in zmanjSa ucinek zdravljenja z drugimi
kinoloni zaradi moznosti navzkrizne odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na fluorokinolone naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru stika s kozo ali z o¢mi takoj sperite z veliko koli¢ino vode.

Nenamerno injiciranje ima lahko blag, draze¢ ucinek.

V primeru nenamernega samo-injiciranja ali zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.
3.6 NezZeleni dogodki

Govedo:

Nedolo¢ena pogostnost Oteklina na mestu injiciranja?, bole¢ina na mestu

. y e opee s injiciranja'?, vnetna reakcija na mestu injiciranja'-?
(ni mogoce oceniti iz razpolozljivih

podatkov):

'Po subkutani uporabi, brez klini¢nega u¢inka.
’Po intramuskularni uporabi, prehodno, lahko traja vsaj 12 dni po injiciranju.

Znano je, da povzroc¢ajo fluorokinoloni artropatije. Tega ucinka pri uporabi marbofloksacina pri
govedu niso opazili.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso bili dokazani teratogeni in embriotoksi¢ni
ucinki ter toksi¢ni u¢inki na mater.

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije pri kravah in svinjah pri odmerku 2 mg/kg.
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena pri odmerku 8 mg/kg. Uporabite le
v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.



3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Govedo: subkutana, intramuskularna ali intravenska uporaba .

W

Govedo:
- zdravljenje akutnega mastitisa, ki ga povzroca E. coli: 2 mg/kg, kar je 1 ml/50 kg na dan, v
enem odmerku intramuskularno, subkutano ali intravensko. Zdravljenje naj traja 3 do 5 dni.

- zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo obcutljivi sevi bakterij Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica in Histophilus somni:

2 mg/kg, kar je 1 ml/50 kg na dan, v enem odmerku intramuskularno, subkutano ali intravensko.
Zdravljenje naj traja 3 do 5 dni;

ali enkratni intramuskularni odmerek po 8 mg/kg, kar je 2 ml/25 kg telesne mase.

Ce je volumen za injiciranje ve&ji od 20 ml, ga je treba razdeliti na dve ali ve¢ mest injiciranja.
Prasici:

- zdravljenje sindroma MMA (metritis, mastitis, agalaktija), ki ga povzrocajo obcutljivi sevi
mikroorganizmov: 2 mg/kg, kar je 1 ml/50 kg na dan v enem odmerku intramuskularno. Zdravljenje
naj traja 3 dni.

Govedu in prasicem je zdravilo najbolje dajati v predelu vratu.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zivali.

Zamasek je mogoce varno prebosti do 25-krat. Priporocena je uporaba odvzemne igle, ker zmanjsa
Stevilo vbodov v tesnilo.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Po dajanju trikratnega priporo¢enega odmerka niso opazili znakov prevelikega odmerjanja in odmerki,
ki so 3- krat oz. 5-krat ve¢ji od priporocenega odmerka, pri govedih in prasicih predvidoma ne
povzroc¢ajo hudih nezelenih reakcij.

Prevelik odmerek lahko povzroci akutne nevroloSke motnje, ki jih je treba simptomatsko zdraviti.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca
Govedo

2 mg/kg 3 do 5 dni (i.m./s.c./i.v)
Meso in organi: 4 dni.
Mleko: 24 ur.

8 mg/kg kot enkratni odmerek (i.m.)
Meso in organi: 3 dni.
Mleko: 72 ur.



Prasici

Meso in organi: 2 dni.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet : QJ01MA93
4.2 Farmakodinamika

Marbofloksacin je sinteti¢no baktericidno protimikrobno zdravila iz skupine fluorokinolonov, katerega
delovanje temelji na zaviranju DNK-giraze. U¢inkuje na Stevilne grampozitivne bakterije (zlasti
stafilokoke in streptokoke) in gramnegativne bakterije (Citrobacter spp., Enterobacter spp.,
Escherichia coli, Histophilus somni., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida). Nekateri sevi iz rodov Streptococci in Pseudomonas niso obc¢utljivi za marbofloksacin.

Marbofloksacin je imel in vitro dober u€inek na povzrocitelje, ki so jih leta 2004 izolirali pri govedu z
boleznimi dihal v klini¢énem preskusanju na terenu, ki je potekalo v Franciji, Nem¢iji, Spaniji in
Belgiji. MIK so bile med 0,015 in 0,25 pg/ml za M. haemolytica (MICqo = 0,124 ng/ml; MICso =
0,025 pg/ml), med 0,004 in 0,12 pg/ml za P. multocida (MICoo = 0,022 pg/ml; MICso = 0,009 pg/ml)
in med 0,015 in 2 pg/ml za Histophilus somni. Sevi z MIK <1 pg/ml so za marbofloksacin obcutljivi,
sevi z MIK >4 ng/ml pa so proti njemu odporni.

Vzrok za odpornost proti fluorokinolonom je kromosomska mutacija, ki zajema tri mehanizme:
zmanjSanje prepustnosti bakterijske stene, ekspresijo izlivne ¢rpalke ali mutacijo encimov, ki
sodelujejo pri vezavi molekule.

4.3 Farmakokinetika

Marbofloksacin se po subkutanem ali intramuskularnem dajanju pri govedu ter intramuskularnem
dajanju pri prasic¢ih pri uporabi priporocenih odmerkov po 2 mg/kg dobro absorbira in doseze najvecjo
koncentracijo v plazmi, ki je 1,5 pg/ml, v manj kot eni uri. Njegova bioloska uporabnost je skoraj 100
%.

Na beljakovine v plazmi se veZe v majhni koli¢ini (pri prasi¢ih manj kot 10 %, pri govedu 30 %) in se
obsezno porazdeli v veino tkiv (jetra, ledvice, koza, plju¢a, mehur, maternica, prebavila), kjer je
njegova koncentracija vec¢ja kot v plazmi.

Marbofloksacin se pri teletih pred zacetkom prezvekovanja izlo¢a pocasi (ty, = 5-9 h), pri govedu na
stopnji prezvekovanja pa hitreje (t, = 4-7 h), pretezno v aktivni obliki z urinom (3/4 pri teletih pred
zacetkom prezvekovanja, %2 pri govedu na stopnji prezvekovanja) in blatom (1/4 pri teletih pred
zacetkom prezvekovanja, %2 pri govedu na stopnji prezvekovanja).

Pri prasi¢ih se marbofloksacin izlo¢a pocasi (t,, = 8-10 h) in ve¢inoma v aktivni obliki z urinom (2/3)
in blatom (1/3).

Po enkratnem intramuskularnem dajanju priporocenega odmerka po 8 mg/kg je pri govedu najvecja
koncentracija marbofloksacina v plazmi (Cmax) 7,3 pg/ml, in sicer po 0,78 ure (Tmax). Vezava na
beljakovine v plazmi je priblizno 30 %. Marbofloksacin se izlo¢a pocasi (ti2= 15,60 h), pretezno v
aktivni obliki z urinom in blatom.

5.  FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.



5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zas¢iti pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Steklena viala rumenkasto rjave barve po 50 ml, 100 ml ali 250 ml (Ph. Eur., tip II), zaprta z zamaskom iz
brombutilne gume in aluminijasto zaporko, pakirana v kartonsko Skatlo.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0426/002

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 17.5.2011

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

16.6.2025

10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

{Skatla}

|1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Marfloxin 100 mg/ml raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje 100 mg marbofloksacina.

3. VELIKOST PAKIRANJA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo in prasici.

-

5. INDIKACUJE

6.  POTI UPORABE

govedo: i.m./s.c./i.v.
prasici: i.m.

7. KARENCA

Karenca:

Govedo

2 mg/kg 3 do 5 dni (i.m./s.c./i.v.)
Meso in organi: 4 dni.

Mileko: 24 ur.

8 mg/kg kot enkratni odmerek (i.m.)
Meso in organi: 3 dni.
Mleko: 72 ur.

Prasici:
Meso in organi: 2 dni.



8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp.

Naceto zdravilo uporabite v 28 dneh.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zas¢iti pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

DC/V/0426/002

15. STEVILKA SERIJE

Lot

10



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

{Nalepka za 100 ml in 250 ml}

|1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Marfloxin 100 mg/ml raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje 100 mg marbofloksacina.

3.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo in prasici.

-

4. POTI UPORABE

govedo: i.m./s.c./i.v.
prasici: i.m.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

S. KARENCA

Karenca:

Govedo

2 mg/kg 3 do 5 dni (i.m./s.c./i.v.)
Meso in organi: 4 dni.

Mleko: 24 ur.

8 mg/kg kot enkratni odmerek (i.m.)
Meso in organi: 3 dni.
Mleko: 72 ur.

Prasici:
Meso in organi: 2 dni.

6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp.

Naceto zdravilo uporabite v 28 dneh.
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7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zas¢iti pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

9. STEVILKA SERIJE

Lot

12



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

{Nalepka za 50 ml}

|1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Marfloxin

-

2. KOLICINA UCINKOVIN

100 mg/ml

3.  STEVILKA SERIJE

Lot

4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Marfloxin 100 mg/ml raztopina za injiciranje za goveda in prasice

2. Sestava
Vsak ml vsebuje:

Ucinkovine:
marbofloksacin 100 mg

PomozZne snovi:

dinatrijev edetat 0,10 mg
monotioglicerol 1 mg
metakrezol 2 mg

Prozorna, zelenkasto rumena do rjavkasto rumena raztopina.

3. Ciljne Zivalske vrste

Govedo in prasici.

-

4. Indikacije

Pri govedu:

- zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzrocajo obcutljivi sevi bakterij Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica in Histophilus somni,

- zdravljenje akutnega mastitisa, ki ga povzroca bakterija E.coli.

Pri prasicih:
- zdravljenje sindroma MMA (metritis, mastitis in agalaktija), ki ga povzrocajo obcutljivi sevi
mikroorganizmov.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite, ¢e je povzrocitelj odporen proti drugim fluorokinolonom (navzkrizna odpornost).
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na fluorokinolone ali katerokoli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Upostevajte uradno in lokalno doktrino uporabe protimikrobnih zdravil.

Fluorokinolone uporabite le za zdravljenje klini¢nih stanj, pri katerih je bil opazen ali se pricakuje slab
odziv na zdravljenje z drugimi vrstami protimikrobnih zdravil.
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Ce je mozno, fluorokinolone uporabite le na osnovi preskusa ob&utljivosti.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz tega povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca
razsirjenost bakterij, ki so odporne na fluorokinolone, in zmanjsa u¢inek zdravljenja z drugimi
kinoloni zaradi moznosti navzkrizne odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na fluorokinolone naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru stika s koZo ali z o¢mi takoj sperite z veliko koli¢ino vode.

Nenamerno injiciranje ima lahko blag, draze¢ ucinek.

V primeru nenamernega samo-injiciranja ali zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso bili dokazani teratogeni in embriotoksi¢ni
ucinki ter toksi¢ni u¢inki na mater.

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije pri kravah in svinjah pri odmerku 2 mg/kg.

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena pri odmerku 8 mg/kg. Uporabite le
v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Preveliko odmerjanje:

Po dajanju trikratnega priporo¢enega odmerka niso opazili znakov prevelikega odmerjanja in odmerki,
ki so 3-krat oz. 5-krat vecji od priporocenega odmerka, pri govedih in prasi¢ih predvidoma ne
povzroc¢ajo hudih nezelenih reakcij.

Prevelik odmerek lahko povzroci akutne nevroloSke motnje, ki jih je treba simptomatsko zdraviti.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Govedo:

Nedolo¢ena pogostnost Oteklina na mestu injiciranja?, bole¢ina na mestu

. y . e injiciranja'?, vnetna reakcija na mestu injiciranja'*
(ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih

podatkov):

'Po subkutani uporabi, brez klini¢nega uéinka.
2Po intramuskularni uporabi, prehodno, lahko traja vsaj 12 dni po injiciranju.

Znano je, da povzrocajo fluorokinoloni artropatije. Tega ucinka pri uporabi marbofloksacina pri
govedu niso opazili.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Govedo: subkutana, intramuskularna ali intravenska uporaba .
Prasici: intramuskularna uporaba.
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Govedo:

- zdravljenje akutnega mastitisa, ki ga povzroca E. coli: 2 mg/kg, kar je 1 ml/50 kg na dan, v
enem odmerku intramuskularno (i.m.), subkutano (s.c.) ali intravensko (i.v.). Zdravljenje naj traja 3 do
5 dni.

- zdravljenje okuzb dihal, ki jih povzro¢ajo obcutljivi sevi bakterij Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica in Histophilus somni:

2 mg/kg, kar je 1 ml/50 kg na dan, v enem odmerku intramuskularno, subkutano ali intravensko.
Zdravljenje naj traja 3 do 5 dni;

ali enkratni intramuskularni odmerek po 8 mg/kg, kar je 2 ml/25 kg telesne mase.

Ce je volumen za injiciranje ve&ji od 20 ml, ga je treba razdeliti na dve ali ve¢ mest injiciranja.
Prasici:

- zdravljenje sindroma MMA (metritis, mastitis, agalaktija), ki ga povzrocajo obcutljivi sevi
mikroorganizmov: 2 mg/kg, kar je 1 ml/50 kg na dan v enem odmerku intramuskularno (i.m.).
Zdravljenje naj traja 3 dni.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zivali.
Zamasek je mogoce varno prebosti do 25-krat. Priporocena je uporaba odvzemne igle, ker zmanjsa
Stevilo vbodov v tesnilo.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Govedu in prasi¢em je zdravilo najbolje dajati v predelu vratu.

10. Karenca

Govedo

2 mg/kg 3 do 5 dni (i.m./s.c./i.v.)
Meso in organi: 4 dni.

Mleko: 24 ur.

8 mg/kg kot enkratni odmerek (i.m.)
Meso in organi: 3 dni.

Mleko: 72 ur.

Prasici

Meso in organi: 2 dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zasc€iti pred svetlobo.
Ne zamrzujte.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
DC/V/0426/002

Velikost pakiranj:
Skatla z 1 vialo po 50 ml, 100 ml ali 250 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
16.6.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij, ter kontaktni
podatki za sporoCanje domnevnih nezelenih dogodkov:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Tel: 00386 (0) 51 635 877
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