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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
CLAMOX RTU, 140/35 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci, céini 51 plSlCl

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie contine:

Substante active:
Amoxicilind (sub formé de amoxicilini trihidrat)....... 140 mg

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)......35 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar

Ulei de nuca de cocos (Miglyol 840)

Suspensie uleioasd, de culoare aproape alba péna la galbena bruni.
3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Bovine, porci, céini si pisici

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Produsul este indicat la bovine, porci, cdini si pisici pentru tratamentul urmétoarelor afectiuni
determinate de germeni sensibili la actiunea substantelor active:

Bovine: infectii respiratorii, infectii ale tesuturilor moi (abcese, artrite), metrite, mastite.
Porei: infectii respiratorii, colibaciloza, infectii periparturiente la scroafe (sindrom MMA).
Caini, pisici: infectii ale tractului urinar, infectii ale tractului respirator, infectii ale pielii si
ale tesuturilor moi (abcese, piodermita, abcese ale glandelor perianale, gingivite).

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la iepuri, porci de guineea si hamsteri. Se va utiliza cu precautie la alte
erbivore de talie mica.

3.4. Atentionari speciale
Nu exista.



3.5. Precautii specigle pentru utilizare
Precautii speciale p,Entru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Utilizarea produs(_ilﬁf trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animale. P
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
- despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

tajfgﬁi_lizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si poate scédea eficacitatea tratamentului

din cauza potentialului de rezistentd incrucigata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) dupa
autoinjectare, inhalare, ingerare sau contact cutanat.

Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociata cu sensibilitatea incrucisata fata de
cefalosporine si invers.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

In cazul auto-injectarii accidentale solicitati sfatul medicului cdruia i se va prezenta
prospectul sau eticheta produsului.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala cu apa si sdpun.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea
tuturor mésurilor de precautie.

Nu se va manipula acest produs daci cunoasteti c4 sunteti o persoand sensibila sau ati fost
avertizat si nu manipulati astfel de produse.

Daca apar simptome ca urmare a expunetii la acest produs, cum ar fi: mancérimi ale pielii,
trebuie si faceti imediat un consult medical si s prezentati medicului acest avertisment.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, sau dificultiti in respiratie sunt simptome mult mai
serioase si necesitd ingrijire medicald imediata.

3.6. Evenimente adverse
Bovine, porci, cdini si pisici:

Foarte rare (< 1 animal/10 000 de animale | durere la locul de injectare
tratate, inclusiv raportarile izolate) reactii ale tesutului local

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare , fie autoritatii nationale competente
prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.




3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului L
Produsul poate fi utilizat la animalele in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu trebuie administrat concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

3.9. Cii de administrare si doze

Poate fi administrat pe cale subcutanata sau intramusculari la c4ini si pisici si numai
intramusculara la bovine si porci.

Doza este de 8,75 mg substante active/ kg greutate corporal, echivalent cu 1 ml produs/20
kg greutate corporald, cu rapel la 24 de ore, timp de 3 pan la 5 zile consecutiv.

Flaconul va fi agitat foarte bine nainte de utilizare. Dupa injectare se va masa locul injectiei,
se va utiliza o seringa si un ac steril complet uscate.

Terapia combinati pentru tratamentul mastitei la bovine: in situatia in care este necesar,
CLAMOX RTU poate fi utilizat in combinatie cu CLAMOX LC.

Pentru terapia combinata se va respecta urmatorul regim de tratament:

CLAMOX RTU CLAMOXLC

8,75 mg substante active/kg greutate O seringd pentru fiecare sfert afectat
corporald (7,0 mg amoxicilind/kg greutate

corporala si 1,75 mg acid clavulanic/kg l 12 ore

greutate corporala)

Echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporala

O seringa pentru fiecare sfert afectat
24 ore

8,75 mg substante active/kg greutate l 12 ore
corporala (7,0 mg amoxicilind/kg greutate

corporala si 1,75 mg acid clavulanic/kg
greutate corporala) O seringa pentru fiecare sfert afectat
Echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporala

l 24 ore

8,75 mg substante active/kg greutate
corporald (7,0 mg amoxicilind/kg greutate
corporala si 1,75 mg acid clavulanic/kg
greutate corporala)

Echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporala

Cénd este necesar Clamox RTU poate fi
administrat timp de incd 2 zile pentru a avea
o durati totald a tratamentului injectabil de 5
zile




Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinati cAt mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Produsul are o toxicitate scazuta si este bine tolerat in cazul administrérii pe cale parenterala.
Cu exceptia reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot sa apard chiar la
* doza recomandati, nu s-a observat aparitia altor efecte adverse chiar si in cazul administrérii
accidentale a unei supradoze.

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

Bovine:

Carne si organe: 42 zile.

Lapte: 60 ore.

Porci:

Carne si organe: 31 zile.

fn cazul terapiei combinate, laptele va fi dat in consum dupa 60 ore de la ultimul tratament
(dupa 5 mulsori, in cazul in care vacile sunt mulse de doud ori pe zi).

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1. Codul ATCvet: QJ0O1CR02

4.2. Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semi-sintetici cu spectru de actiune bactericid asupra unei
game foarte mari de bacterii Gram-negative si Gram-pozitive. Totusi, multe bacterii
importante din punct de vedere clinic produc B-lactamaze, enzime care distrug acest
antibiotic. Acidul clavulanic inactiveazi aceste enzime, facand aceste microorganisme
susceptibile la amoxicilina.

Gram pozitive: stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze); clostridii,
actinomiceti, Peptostreptococcus spp; streptococi, enterococi.

Gram negative: Bacteroides spp. (inclusiv tulpinile producétoare de B-lactamaze);
Salmonella spp. (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze); Bordetella bronchiseptica;
Campylobacter spp.; Fusobacterium necrophorum; klebsiele; pasteurele; Proteus spp.

4.3. Farmacocinetica

Cele doui componente, amoxicilina si acidul clavulanic, sunt absorbite rapid determinénd
concentratii de amoxicilini si acid clavulanic in ser, urind, si tesuturi, similar situatiei in care
sunt administrate fiecare separat. Amoxicilina si acidul clavulanic difuzeaza rapid in cele mai
multe tesuturi si fluide, cu exceptia tesutului cerebral i lichidului cefalorahidian, ce vor fi
penetrate de amoxicilind, cAnd meningele este inflamat. Cea mai mare parte a amoxicilinei
este excretatd prin urind. Penetrarea acidului clavulanic in lichidul cefalorahidian nu este
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cunoscuté in acest moment. Aproximativ 15% din doza de acid clavulanic admmls’qata este
excretata prin urind in primele 6 ore dupi administrare. N

S. 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 aga 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 pastra la temperaturi mai mari de 25° C.
A se feri de lumina.

A nu se refrigera.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalajul primar: Flacoane din polipropilend x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.
Ambalajul colectiv: cutiile de carton colective sunt de 2 tipuri:
1. Cutii individuale pentru fiecare tip de flacon:
- Cutie individuala pentru flacoane x 50 ml
- Cutie individuala pentru flacoane x 100 ml
- Cutie individuala pentru flacoane x 250 m!
2. Cutii colective utilizate in doud moduri:
a) Cutii colective pentru cutiile individuale:
- Cutie colectiva din carton cu 192 flacoane x 50 ml
- Cutie colectivi din carton cu 96 flacoane x 100 ml
- Cutie colectiva din carton cu 48 flacoane x 250 ml
b) Cutii colective pentru ambalaje individuale:
- Cutie colectivé din carton cu 192 flacoane x 50 ml
- Cutie colectiva din carton cu 120 flacoane x 100 ml
- Cutie colectiva din carton cu 60 flacoane x 250 ml
- Cutie colectiva din carton cu 40 flacoane x 500 ml

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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

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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM SR.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180104

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.06.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunii privind produsele.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polipfopilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml §i 500 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- CLAMOX RTU;, 140/35 mg/ml, suspensie injectabild

3 DECIAARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat ) .........140 mg/ml
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu).........35 mg/mli

[ 3. SPECII TINTA

Bovine, porci, cdini si pisici

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine si porci: numai intramusculara,
Caini si pisici: subcutanata sau intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 42 zile.
Lapte: 60 ore.

Poreci:

Carne si organe: 31 zile.

in cazul terapiei combinate, laptele va fi dat in consum dupd 60 ore de la ultimul tratament (dupé

5 mulsori, in cazul in care vacile sunt mulse de doud ori pe zi).

[ 6. DATA EXPIRARII

l |

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25° C.
A se feri de lumina.
A nu se refrigera.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}






INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton 1nd1v1duala (50 ml, 100 ml, 250 ml)
Cutie din carton colectiva (50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
_CLAMOX RTU 140/35 mg/ml, suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilin (sub formid de amoxicilina trihidrat ) ......... 140 mg/ml
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu).........35 mg/ml
| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie de carton individuala care contine: 1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 mi, 1 flacon x 250 ml
Cutiile de carton colective sunt de 2 tipuri:
1. Cutii individuale pentru fiecare tip de flacon :
- Cutie individuala pentru flacoane x 50 ml
- Cutie individuala pentru flacoane x 100 ml
- Cutie individuala pentru flacoane x 250 ml
2. Cutii colective utilizate in doud moduri:
a) Cutii colective pentru cutiile individuale:
- Cutie colectiva din carton cu 192 flacoane x 50 ml
- Cutie colectivi din carton cu 96 flacoane x 100 ml
- Cutie colectiva din carton cu 48 flacoane x 250 ml
b) Cutii colective pentru ambalaje individuale:
- Cutie colectiva din carton cu 192 flacoane x 50 ml
- Cutie colectiva din carton cu 120 flacoane x 100 ml
- Cutie colectivi din carton cu 60 flacoane x 250 ml
- Cutie colectiva din carton cu 40 flacoane x 500 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci, céini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE
Bovine si porci: numai intramusculara,
Caini si pisici: intramusculara sau subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE
Perioade de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: 42 zile.
Lapte: 60 ore.




Poreci: ISy

Carne si organe: 31 zile. o

in cazul terapiei combinate, laptele va fi dat in consum dupi 60 ore de la ultimul tratament (dupa
5 mulsori, in cazul in care vacile sunt mulse de doui ori pe zi).

| 8. DATA EXPIRARII }
EXP {lund/an}

Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se feri de lumina.
A nu se refrigera.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE ” |
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE
180104

15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}




ﬂmg,‘( s l/
PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
CLAMOX RTU, 140/35 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, porci, cini si pisici.

2. Camporzitie
1 ml suspensie contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat )........140 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu).....35 mg
Excipienti:

Ulei de nucd de cocos (Miglyol 840)
Suspensie uleioasd, de culoare aproape alba pana la galbena bruna.

3. Specii tinta
Bovine, poreci, cdini si pisici

4. Indicatii de utilizare
Produsul este indicat la bovine, porci, cdini si pisici pentru tratamentul urmaétoarelor afectiuni
determinate de germeni sensibili la actiunea substantelor active:

Bovine: infectii respiratorii, infectii ale tesuturilor moi (abcese, artrite), metrite, mastite.

Porci: infectii respiratorii, colibaciloz3, infectii periparturiente la scroafe (sindrom MMA).
Caini, pisici: infectii ale tractului urinar, infectii ale tractului respirator, infectii ale pielii si ale
tesuturilor moi (abcese, piodermitd, abcese ale glandelor perianale, gingivite).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la iepuri, porci de guineea si hamsteri. Se va utiliza cu precautie la alte erbivore de
talie micé.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice despre
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la actiunea substantelor active si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza
potentialului de rezistenta Incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) dupd autoinjectare,
inhalare, ingerare sau contact cutanat.




Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociata cu sensibilitatea incrucisata fata de cefalosporine si

invers. / )

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. | e

In cazul auto-injectarii accidentale solicitati sfatul medicului cédruia i se va prezenta pro%Rectul sau
eticheta produsului.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala cu apa si sipun.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor

masurilor de precautie.

Nu se va manipula acest produs daca cunoasteti ca sunteti o persoana sensibila sau ati fost avertizat

sa nu manipulati astfel de produse.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: mincarimi ale pielii, trebuie s

faceti imediat un consult medical si sa prezentati medicului acest avertisment.

Umflarea fetei, buzelor sau ochiilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai serioase si

necesitd ingrijire medicald imediata.

Gestatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat la animalele in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune:

Nu trebuie administrat concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare:

Produsul are o toxicitate scazuti si este bine tolerat in cazul administrarii pe cale parenterald. Cu

exceptia reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot si apari chiar la doza

recomandatd, nu s-a observat aparitia altor efecte adverse chiar si in cazul administririi accidentale a

unei supradoze.

Incompatibilitati majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

‘\«

7. Evenimente adverse
Bovine, porci, ciini si pisici:

Foarte rare (< 1 animal/10 000 de animale tratate, | durere la locul de injectare
inclusiv raportarile izolate) reactii ale tesutului local

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca 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 sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro).

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

Poate fi administrat pe cale subcutanatd sau intramusculara la cini si pisici i numai intramusculara
la bovine si poreci.

Doza este de 8,75 mg substante active/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/ 20 kg greutate
corporald, cu rapel la 24 de ore, timp de 3 pani la 5 zile consecutiv.

Terapia combinata pentru tratamentul mastitei la bovine: in situatia in care este necesar, CLAMOX
RTU, poate fi utilizat in combinatie ca CLAMOX LC.



Pentru terapia combinata se va respecta urmitorul regim de tratament:

CLAMOX RTU. CLAMOX LC

8,75 mg substante active/kg greutate O seringi pentru fiecare sfert afectat
corporala (7,0 mg amoxicilina/kg greutate
corporala si 1,75 mg acid clavulanic/kg

greutate corporala) 12 ore
. Echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporala
- O seringi pentru fiecare sfert afectat
l 24 ore l
12 ore

8,75 mg substante active/kg greutate
corporald (7,0 mg amoxicilina’kg greutate O seringi pentru fiecare sfert afectat
corporala si 1,75 mg acid clavulanic/kg
greutate corporala)Echivalent cu 1 ml/20 kg
greutate corporala

l 24 ore

8,75 mg substante active/kg greutate
corporald (7,0 mg amoxicilina/kg greutate
corporala si 1,75 mg acid clavulanic/kg
greutate corporala)

Echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporala

Cand este necesar CLAMOX RTU poate fi
administrat timp de inca 2 zile pentru a avea
o durata totala a tratamentului injectabil de 5
zile

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cét mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

9. Recomandairi privind administrarea corecta
Flaconul va fi agitat foarte bine inainte de utilizare. Dupi injectare se va masa locul injectiei, se va
utiliza o seringa i un ac steril complet uscate.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 42 zile.

Lapte: 60 ore.

Poreci:

Carne si organe: 31 zile.

fn cazul terapiei combinate, laptele va fi dat in consum dupa 60 ore de la ultimul tratament (dupd 5
mulsori, in cazul in care vacile sunt mulse de doud ori pe zi).



11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se feri de lumina.

A nu se refrigera.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcats pe eticheta.
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
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numir autorizatie de comercializare:

180104

Dimensiuni ambalaje:

Ambalajul primar
Flacoane din polipropilend x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.
Ambalajul colectiv: cutiile de carton colective sunt de 2 tipuri:
1. Cutii individuale pentru fiecare tip de flacon:
- Cutie individuala pentru flacoane x 50 ml
- Cutie individuala pentru flacoane x 100 ml
- Cutie individuala pentru flacoane x 250 ml
2. Cautii colective utilizate in dous moduri:
a) Cutii colective pentru cutiile individuale:
- Cutie colectivé din carton cu 192 flacoane x 50 ml
- Cutie colectiva din carton cu 96 flacoane x 100 ml
- Cutie colectiva din carton cu 48 flacoane x 250 ml
b) Cutii colective pentru ambalaje individuale:
- Cutie colectivi din carton cu 192 flacoane x 50 ml
- Cutie colectiva din carton cu 120 flacoane x 100 ml
- Cutie colectiva din carton cu 60 flacoane x 250 ml
- Cutie colectiva din carton cu 40 flacoane x 500 ml

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.



15. Data ultimei reviiuiri a prospectului
05/2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date d.étE‘ontact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
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. Calarasi.
Tel: + 4024 251 50 05,

E-mail: office@cridapharm.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.Alte informatii






