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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

NS

APRACYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la porci si gaini(broileri) Sl

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Apramicind sulfat ...1000 mg (echivalent cu 500 mg apramicini bazi)

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci si gdini (broileri).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este indicat In tratamentul si metafilaxia colibacilozelor la porci si giini
(broileri), determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la apramicini sulfat.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii In efectiv.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

3.4. Atentionari speciale
Nu existé.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regiune sau fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente si poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistentd
incrucisata.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipularea produsului medicinal veterinar poate genera particule de pulbere in aer. O supraexpunere la
apramicind produce iritatii ale ochilor si pielii, iritatii la nivelul tractului respirator in cazul inhaldrii.
Trebuie luate mésuri corespunzitoare de protectie in timpul reconstituirii produsului medicinal veterinar

in apa de baut.




Personalul implicat trebuie sd poarte ochelari de protectie si masca in momentul manipularii produsului
medicinal veterinar. In caz de contact cu ochii, acestia se vor spéla cu apa din abundentd.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Dac in urma expunerii apar iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asistenta medicald si sd arétati medicului
prospectul.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului medicinal veterinar sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Specii {intd: porci si gdini (broileri).

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei
de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau efecte materno-toxice. Nu este

recomandata utilizarea produsului medicinal veteinar la scroafele gestante sau in lactatie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdméni inainte de inceperea perioadei

de ouat.

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

3.9. Cii de administrare si doze
Calea de administrare:
Administrare pe cale orald, in apa de baut.

Porei: 12,5 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi, (echivalent cu 25 mg Apracyn) timp de 7 zile
consecutiv.

Giini (broileri): 25-50 mg substanta activi/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 50-100 mg Apracyn),
timp de 5 zile consecutiv.

SPECII Apramicin mg/ kg g.c. APRACYN mg/ kg g.c. Durata t(r;:z)mentulul
Porci 12.5 25 7
Gaini (broileri) | 25-50 (250-500 mg/! ap#) | 50-100 (500-1000 mg/l apd) S

Pe toatd perioada tratamentului animalele si pasérile trebuie sa consume numai apa medicamentata.



Produsul medicinal veterinar trebuie bine diluat in apa de baut, pentru a se realiza o dlspersareﬁeﬁinmal
uniforma a acestuia. Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala
Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o doza corectd,
concentratia de substantd activa In apa trebuie ajustatd corespunzitor.

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspit preparati, la fiecare 24 ore.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Doze de 3 ori mai mari decat cea terapeutica nu au produs modificari clinice.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 0 zile

Gdini (broileri): 0 zile

Nu se utilizeaza la pésari care produc sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QJO1GB90

4.2. Farmacodinamie

Apramicina este un antibiotic cu spectru larg produs de o tulpina de Streptomyces tenebrarius. Actioneaza
asupra bacteriilor Gram pozitive si Gram negative, incluzand tulpini de £.coli si Salmonella spp. si unele
tulpini de Mycoplasma spp. izolate de la animalele de ferma si de origine umana.

4.3. Farmacocinetica

Aminoglicozidele sunt slab absorbite (de obicei <10%) de la nivelul tractului gastrointestinal sdnatos. Cu
toate acestea, permeabilitatea poate creste la nou ndscuti si In prezenta unor enterite sau altor modificari
patologice care permit imbunitatirea absorbtiei. In cazul disfunctiilor renale toxicitatea produsului creste.
Apramicina se distribuie doar in lichidul extracelular, se elimind prin urina si fecale nemodificatd (95%
in 4 zile). Biotransformarea apramicinei are loc in cantitati extrem de mici. In mare parte, apramicina este
excretatd ca atare in procent de 90 - 75 % in cazul porcilor.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore
in lipsa 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.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.



5.3. Precautii speciale de depozitare

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

A se pistra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

- Pungi din folie laminaté polietilena tereftalat/ polietilena de joasa densitate x 50 g, x 100 g, x 1 kg

- Sac din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilend de joasa densitate X 10 kg, x 25 kg

- Punga x 3 kg, x 5 kg, in forma de sticld, din folie laminata polietilend tereftalat/ aluminiu/ polietilena de joasa

densitate, inchis3 prin termosudare.

Ambalaj secundar: cutii din carton care contin:
200 pungix 50¢g
100 pungi x 100 g
15 pungi x 1 kg,
6 pungi x 3 kg
4 pungi x 5 kg

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

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.
Animalele tratate crescute in sistem intensiv se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului,

iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190034

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
15.04.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de D"__

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din folie laminatd polietilena tereftalat/ polietilend de joasa densitate x 50 g, X 100 g,

x 1 kg, x3 kg, x5kg
Sac din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilend de joasd densitate x 10 kg, x 25 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }
APRACYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fiecare g contine:
Substanta activa:
Apramicina sulfat ..........coeeee 1000 mg (echivalent cu 500 mg apramicind bazd)

[ 3. SPECIL TINTA |

Porci si gdini (broileri).

[4. CA1 DE ADMINISTRARE B
Oral, in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Carne si organe:
Porci: 0 zile
Gaini (broileri): 0 zile
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru
consum uman.

[ 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pistra in ambalajul original.
A se péstra in loc uscat.
A se feri de lumina directd a soarelui.

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
CRIDA PHARM SR.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI |
Lot {numdr}







| INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
-Cutii-din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APRACYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:
Substanta activa:
Apramicina sulfat ....... 1000 mg (echivalent cu 500 mg apramicina bazd)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii de carton care confin:
200 pungix 50 g
100 pungi x 100 g
15 pungi x 1 kg
6 pungi x 3 kg
4 pungi x 5 kg

| 4. SPECII TINTA

Porci si giini (broileri).

| 5. INDICATII

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Oral, in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 0 zile

Gdini (broileri): 0 zile

Nu se utilizeazd la pasari care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru
consum uman.

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

l 9. 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 pastra in loc uscat.



A se fert de lumina directi a soarelui.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MEN TIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190034

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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W PROSPECTUL

1.De :;ll,"‘mii‘ea;_p:i'odusului medicinal veterinar o
APRACYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la porci si géini(broileri)

2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Apramicina sulfat... 1000 mg (echivalent cu 500 mg apramicina bazd)

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogend, de culoare maro deschis.

3. Specii tinta
Porci si gaini (broileri).

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat in tratamentul si metafilaxia colibacilozelor la porci si gdini
(broileri), determinate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la apramicind sulfat.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

6. Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe datele
epidemiologice locale (regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tintd.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente §i poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipularea produsului medicinal veterinar poate genera particule de pulbere in aer. O
supraexpunere la apramicing produce iritatii ale ochilor si pielii, iritatii la nivelul tractului respirator
in cazul inhaldrii.

Trebuie luate misuri corespunzitoare de protectie in timpul reconstituirii produsului medicinal
veterinar in apa de baut.

Personalul implicat trebuie si poarte ochelari de protectie §i mascd in momentul manipuldrii
produsului medicinal veterinar. in caz de contact cu ochii, acestia se vor spala cu apa din abundenta.
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Daci in urma expunerii apar iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asistenta medicald si sd ardtafi
medicului prospectul.




In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezenta’g medlculuhprospectul
produsului medicinal veterinar sau eticheta. Vg

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau efecte materno-toxice. Nu este
recomandata utilizarea produsului medicinal veterinar la scroafele gestante sau in lactatie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeazi la pdsiri in perioada de ouat si in interval de 4 sdptamani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

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

Supradozare:
Doze de 3 ori mai mari decét cea terapeutica nu au produs modificari clinice.

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

IR

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

7. Evenimente adverse
Specii tinta: porci si gdini (broileri).
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai
intdi medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Administrare pe cale orald in apa de baut.

Porci: 12,5 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi, (echivalent cu 25 mg Apracyn) timp de 7

zile consecutiv.
Giini (broileri): 25-50 mg substantd activi/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 50-100 mg

Apracyn), timp de 5 zile consecutiv.



o

R : Durata tratamentului
SPECII | Apramicin mg/ kg g.c. APRACYN mg/ kg g.c. (zile)
Porci o 12,5 25 7
‘Gaini ... |
, 1 25. - - 00-1000 mg/1 apa 5
(broiler) 25-50 (250-500 mg/l apa) | 50-100 (5 mg/1 apa)

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pe toata perioada tratamentului animalele i pasérile trebuie si consume numai apa medicamentata.
Produsul medicinal veterinar trebuie bine diluat in apa de baut pentru a se realiza o dispersare cét
mai uniforma a acestuia.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

Consumul de api medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o doza
corectd, concentratia de substantd activa in apa trebuie ajustata corespunzator.

Apa de biut medicamentatd trebuie sa fie proaspét preparata, la fiecare 24 ore.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 0 zile

Gdini (broileri): 0 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau care sunt destinate sa producd oua pentru consum
uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia
mediului.

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

Animalele tratate crescute in sistem intensiv se vor mentine in addposturi pe toatd perioada
tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190034

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar:

Produsul este ambalat in :

- Punga din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilena de joasa densitate x 50 g, x 100 g, x 1 kg

- Sac din folie laminata polietilend tereftalat/ polietilend de joasd densitate x 10 kg, x 25 kg

- Punga din folie laminata polietilena tereftalat/ aluminiu/ polietilena de joasa densitate, x 3 kg, x 5 kg in
forma de sticla, inchisa prin termosudare.

Ambalaj secundar: cutii din carton care contin:
200 pungix 50 g
100 pungi x 100 g
15 pungi x 1 kg
6 pungi x 3kg
4 pungi x 5 kg

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:
CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti,

Romania.
Tel./Fax +4021 430 43 99
E-mail: office(@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Célarasi, Roménia
Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office(@cridapharm.ro




