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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

CLORCRID 40.%
Premix
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR\“%;’ZJIV
CLORCRID 40%, 400 mg/g premix pentru furaj medicamentat la suf’f’%@%ﬁbi‘ﬁ@ri
. e

o
7

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:

Clortetraciclina hidroclorica.........ccccoceiiiinnnne. 400 mg

Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

Se prezinta sub forma de pulbere omogena de culoare galbuie
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
- suine
- brotlert,

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Suine: in tratamentul infectiilor respiratorii determinate de A. Pleuropneumoniae

sensibili la clortetraciclina hidroclorica.
Broileri: in tratamentul infectiilor digestive produse de tulpini de E coli sensibilie la

clortetraciclina hidroclorica..

4.3 Contraindicatit
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la

excipient.
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renala.

Nu se administreaza la animalele cu rezistenta cunoscuta la tetracicline.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Ingerarea furajului medicamentat de catre animal poate fi afectata din cauza bolil.

In cazul in care animalele nu ingera cantitatea suficienta de furaj care sa le asigure
medicatia, se va revizui schema de tratament, iar animalele vor fi tratate adecvat

parenteral.
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4. 5 Pr ecauhl\spe fale de utilizare

SR
Precautu specule pentru utilizare la. animale
Utilizarea produsului se va efectua pe’ baza unor teste de susceptlblhtate a bacteriilor

g\

izolate.

Daca acest lucru nu este posibil ter.apia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la clortetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene din grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Persoanéle cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului,

trebuie sa evite contactul cu acesta.

Tetraciclinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa , inhalare, ingestie sau contact
cu pielea. Reaclliile alergice la aceste substan’e pot {1 severe.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului in

furaj. Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de

contact cu ochii, spalati imediat cu apa din abundenta.

In caz de aparilie dupi expunere, simptome, cum ar fi eruplii cutanate solicitali sfatul
medicului T prezenta 1 medicului prospectul produsului. Umflarea fel¢i, buzelor sau
ochilor sau dificultii de respiralie sunt simptome mult mai serioase (i necesitd ingrijire

medicala de urgenla.
A nu se mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spala

mainile.

4.6 Reactii adverse
Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

i A%
aselm si a dintilor la fat. Clortetraciclini este par’ial eliminata prin lapte.
Siguran._a produsului nu a fost nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si

lactatie.
Utilizarea produsului pe perioada gestatiei-si lactatiei se face dupa evaluarea balantel

risc-beneficiu de catre medicul veterinar.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de 1nteraétmﬁl
Cationii bivalen i sau trivalen 1 (Mg, Fe, Al, Ca) pot chela tetracicline. Tettaﬁg inele nu
trebuie sa fie administrate cu antiacide, geluu pe bazéd de aluminiu, preparate. pebaza de

- minerale, deoarece se formeaza complec51 insolubili,care reduc absorb ia de antxblotlc

4.9 Cantltatl de administrat si calea de administrare :
Tratamentul constd in administrarea produsului CLORCRID 40%, pe cale 01ala

“individual sau masal dupa incorporarea in furaj, timp de 5-7 zile consecutive, in doze
diferite, in functie de specie, varstd, greutate corporala, stare fiziologicd si stare de
sanatate.

* Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Pentru tratamentul masal animalele trebuie sa fie grupate in functie de greutatea

‘corporala si trebuie dozate corespunzator pentru a evita sub- sau supradozarea.

Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu
o cantitate adecvata de furaj obtmandu -se un preamestec, inainte de a fi incorporat in

furajul final.

La suine: Trebuie asiguratqi o doza de 20-40 mg substanta activa /kg ”greutate
corporala/zi, echivalent cu 50-100 mg CLORCRID 40%/kg. greutate corporala /zi.

10-20 | 21-40 | 41-60 | 61-80 | 81-100 | SCROAFE | SCROAF | VIERI
KG KG | KG | KG KG S EIN
CATEGORIA _ ‘ SCROFITE | LACTA'l]
| | INAINTESL | E
DUPA
| | | ‘ MONTA |

Cantitatea 0,7kg | 1,4kg| 2,2 |2,7kg| 3,0kg 3,2 kg 5,5kg 3,0 kg
medie de furaj kg
ingerat (kg) , ' : ,
CLORCRID 2.1kg |2.1kg| 23 [2,6kg]| 3,0kg 4.0 kg 2,6 kg - 5 kg
40% g /t » l\g ' '

La broileri: Trebuie asigurati o doza de 20-40 mg substanta activa/kg greutate corporala/
zi, echivalent cu 50-100 mg CLORCRID 40%/kg greutate corporala/zi.

CATEGORIA BROILER BROILER BROILER
0-14ZILE 28 ZILE 29 -35ZILE

500 gr 1000 gr 1200 gr

CLORCRID 40 %
(gr/ t turaj)
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Pe toatd peripada aata1nelltultll animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

‘Consumul ’@uai tlebu1e monitorizat, pentru a putea fi garantata dozarea adecvata. In
cazul in, ¢ Q\E“Qnsiuntll de furaj nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate
concen’fmu1%@*;@201nandate concentratia de CLORCRID 40% trebuie adaptata astfel
incat anifidlele sa asimileze doza lecomandata in caz contrar trebuind sa fie luata in

considerare o alta medlcatle

4.10 Supradozare 3
Clortetraciclina are o toxicitate scazuta sl admlmstratrea el este foarte sigura daca se

utilizeaza doza recomandata. In rare ocazii supradozarea poate determina diaree.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:

Suine : 7 zile

Broileri : 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOG]CE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracmlme

Cod ATC vet QJO1AAO3

5.1 Proprietati farmacodinamice
~ Clortetraciclina este un antibiotic cu spectru larg si face parte din grupa tetraciclinelor cu

~actiune bacteriostatica asupra germenilor Gram negativi si Gram pozitivi.

Ca majoritatea tetraciclinelor actioneaza prin legarea ireversibila la unitatea 30
ribozomala si blocheaza sinteza proteinelor. Dupa administrarea orala este absorbita in
circuitul sanguin, realizeaza concentratii eficiente in diferite tesuturi inclusiv pulmon si
alte tesuturi respiratorii. Este esxcretata prin urina si fecale. Administrata la dozele
recomandate nu produce efecte adverse cardio-vasculare sau nervoase.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala a unei doze unice, clortetraciclina este absorbita in stomac si in
prima parte a intestinului subtire unde atinge maximul de concentratie in 2-4 ore. Dupa
24 de ore de la administrare substanta este detectabila. O parte din substanta cste
“concentrata in ficat, eliminata prin bila si resorbita la nivelul intestinului. O cantitate
“mica este persistenta in sange ca rezultat al \resorbtiel enterohepatice. \




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Dextroza monohidrat

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani;
Perioada de valabilitate de la prima deschldere a amba]ajulul primar: 28 zile;
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 28 zile;

6.4 Precautii speciale de depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului

Natura ambalajului
Pungé din folie laminatd PET/pohetllena deJoasa densitate x 50 g,100 g, 1 kg, 5 kg

Sac din folie laminata PET/polietilend de joasa densitate x 25 kg, 50 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi
mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor
colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2. Bl 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.
Telefon: 40 21 430 43 99

Teletax: 40 21 430 43 99

E-mail: office(@cridapharm.ro
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8. NUMARUJL &UTORIZA] 1IEL DF COMERCIALIZARE
100008 dm«rmir/émo |

ru W %/

\s
9, DATA PRIMEI AUTORIZ ARI/REINNOIRII AUTORIZATIE[
15.01.2010 =

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE5 ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ UL PﬁTMAR
Punga din folie laminatd PET/polietilend de joasd densitate x 50,.100 g, 1 kg, Skg

Sac din folie laminatid PET/polietilend de joasd densitate x 25 kg 50 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- CLORCRID 40% 400 mg/g premlx pentru furaj medlcamentat la suine si

broileri
Clortetraciclina hidroclorica

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa:

Clortetraciclina hidroclorica ........ . i 400 mg
Excipient ad......cccoeeveenn e e e ae T ree e lg
[3. FORMA FARMACEUTICA | B ]

Premix pentru furaj medicamentat

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N - ]

50,100 g, 1 kg, 5 kg, 25 kg, 50 kg

5. SPECII TINTA | ]
Suine si broileri

6. INDICATIE (INDICATII) r ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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7.
Cale orala, administrare infuraj.

La suine: Trebuie asigurati o doza de 20-40 mg substanta activa /kg
echivalent cu 50-100 mg CLORCRID 40%/ke.

o0

greutate corporala/zi,
greutate corporala /zi.
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La broil e}l 5T1§bu16 asiguratd o doza de 20-40 mg substanta activa’kg

greutateucmpgj,afla/ zi, echivalent cu 50 100 mg CLORCRID 40%/kg
gleutgté%mp‘oiala/m S

Cititi prospectul inainte de utlhzale :

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Suine: 7 zile
Broileri: 3 zile

19. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA
CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este

ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 28 zile;

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului.
~iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea

solulul.

[13.MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII
'| SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara. (\

'i
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| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDERm l .
MR v J )

LCOPIILOR” e o

A nu se lasa la 1ndemana §1 vedelea copulox

15. N UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. .

Str. Intrarea Vagonetulm nr2. Bl 101, ap 47. Sect01 6 Bucures’u R
Telefon: 40 21 43043 99 ' SR
Telefax: 40 21 430 43 99

E- mall office@cridapharm.ro

_ {16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERC[ALIZARE |

- [17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEIDE PRODUS ]

Lot { numar}
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HNP ORMAfH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie;de. ca‘li) x 200 pung1 x 50 g fiecare;

cutig’ d‘é‘caﬁon x 100 pungl x 100.g fiecare;
cutie de carton x 15 pungi x I kg fiecare;
| cutie de carton x 4 pungi x 5 kg fiecar

[1. DENUMIREA PROD’USULUI MEDICINAL VETERINAR ]

- CLORCRID 40% 400 mg/g premix pentru furaj medicamentat la suine si
broileri .

Clortetraciclina hidroclorica

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE _

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa:
Clortetraciclina hidroclorica

....................... 400 mg
Excipient ad

[3. FORMA FARMACEUTICA _ | | |
Premix pentru furaj medicamentat ‘ ‘

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|

de joasa densitate.

200 pungix 50 ¢g

100 pungi x 100 g
15 pungi x | kg,
4 pungi x 5 kg

Pungi x 50g, 100 g, 1 kg, 5 kg din folie laminata Polietilena tereftalat/ Polietilena

| SU——

Suine si broileri

[6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare. -




17.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE °\\
Cale orala, administrare in furaj. =~ LR ”j’;;}ls\‘\“\ Sl

La suine: Trebuie asiguratd o doza de 20-40 mg substanta acﬁwax
greutate corporala/zi, echivalent cu 50- 100 mg CLORCRID 40%/kg

greutate corporala /zi. -
La broileri: Trebuie amgmata o doza de 20-40 mg substanta actwa/kg

greutate corporala/ zi, echivalent cu 50-100 mg CLORCRID 40%/kg

greutate corporala/zi.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Suine: 7 zile
Broileri: 3 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este

ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;

Perioada de valabilitate dupa 1 mcoxponarea in furaj: 28 zile;

(11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

' 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
] NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.




Animalele 4ratate vor fl mentinute in adapostu11 pe toata durata tratamentului,
iar dejectilfe de la acestea se vor Colecta 51 NU se vor folosi la fertilizarea

solulum &/
\}
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-'i3“ MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VE TERINAR” SI CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz
- Numai pentru uz veterinar. Se ehbereaza numa1 pe baza de reteta veterinara.

14. VIENTIUNEA »A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA
L COPIILOR” ~ ,

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor

| 15. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
© Str. Intrarea Vagonetului nr 2. Bl 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.
Telefon: 40 21 430 43 99
Telefax: 40 21 430 43 99
E-mail: office@cridapharm.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100008 din 15.01.2010

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot { numar}
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PROSPECT RN

Lo

CLORCRID 40% . R

400 mg/g premix pentru furaj medicamentat la suine si br01ler1‘ v "“’m»’ S

L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AU TORIZATIEI 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 IO] Ap 47 Parter,
Sector 6, Bucuresti, .

Telefon: 4021 43043 99

Telefax: 40 21.430 43 99

E-mail office@cridapharm.ro

HPRODU{CATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, . B T
-+ S.C.CRIDA PHARM S.R.L Oltenlta Str. Stadlonulul Nr. 1, Jud. Calalasl

Tel: 40 24:251 5005
Tel/fax: + 40 024251 5925
E-mail: office@cridapharm.ro.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CLORCRID 40%, 400 mg/g premix pentru tLu aJ medu,zum,ntdt la suine si broileri -
Clortetraciclina hidroclorica - o

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare gram de produs contine:

- Substanta activa: ,

Clortetraciclina hidroclorica......cccoooeveicioiccenn. 400 mg
Excipient ad...‘ .......... e araa s SUTTUT lg

4. lNDlCAT[l
Suine: in tmlammlul infectiilor rcspnalom duelmmdk dc A. Pluuopneumomac sen51b111 ld

clortetraciclina hidroclorica.
Broileri: "in tratamentul mlu,mlox dwusmu plOdUbL de tulpini de E

¢ lnntnh a¢ ~ieling hidroe ]ntn a..

coli senslblhc la -

- 5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la excipient.
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renala. o :
- Nu sc administreaza la animalele cu rezistenta cunoscuta la tetracicline.

6. REACTH ADVERSE
Nu se cunosc
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.8. POSOLOG IE:HENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADNH,N STRARE '

§*° .0
‘Tratameutgfi %ta‘in administrarea produsului CLORCRID 40%. pe cale orald. individual

‘\
sau masak—d‘llpa incorporarea in furaj, timp de 5-7 zile consecutive, in doze diferite. in functie

- de specie, varstd, greutate corporala, stare fiziologica si stare de sdnatate.
Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a

animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Pentru tratamentul masal animalele trebuie sa fie grupate in functie de greutatea corporala si

trebuie dozate corespunzator pentru a evita sub- sau supradozarea.
Pentru a asigura o buna omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intdl amestecat cu 0
cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul

final.

LA suine: Trebuie asigurati o doza de 20-40 mg substanta activa /kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 50-100 mg CLORCRID 40%/kg. greutate corporala /zi.

10-20 21-40 | 41-60 6! 80 | 81-100 | SCROAFE SI | SCROAFE | VIERI
E - KG KG KG KG KG SCROFITE N
CATEGORIA - INAINTE SI | LACTATIE
DUPA '

o ‘ ‘ . MONTA
Cuntitatea 0,7 kg l4kg | 22kg | 2.7kg | 3.0kg 3,2 kg 5.5 kg 3,0 kg
meedie de furaj ; S :
ingerat (kg) :
CLORCRID 2.1 kg 2.1 kg | 23kg | 2.6 kg | 3.0kg 4,0 kg 2,60 kg 5 keg
40% g/t ‘

La broileri: Trebuic asigurati o doza de 20-40 mg substanta activa/kg greutate corporala/ zi,
echivalent cu 50-100 mg CLORCRID 40%/kg greutate corporala/zi.

CATEGORIA BROILER BROILER 15 -28 BROLIER 29 - 35
0-14 ZILE : ZILE ZILE
Clorcrid 40% (gr / t furaj) 500 gr 1000 gr 1200 gr

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

9. ATENTIONARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Consurmul de-furaj trebuie monitorizat. pentru a putea {i garantata dozarea adecvata. In cazul
in carc consumul de  furaj nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate
conceéntratiile recomandate, concentratia de CLORCRID 40% trebuie adaptata astfel incat
animalele sa asimileze doza recomandata, in caz contrar trebumd sa fie luata n considerare o

alta medicatie.

10 TIMP DE ASTEPTARE
Carne st organe

Suine: 7zile

Brotleri:3 zile




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRL DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor. .

A nu se pastrd la temparaturi mai mart de 75 °C

A se pastra in ambalajul orlomal ‘

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa. :

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etlcheta
Perioada de valabilitate de la prima deschldele a ambalajului prlmal 28 21le
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 28 zile; :

12. ATENTIONARE (AFENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

vInoualea furajului medicamentat de catre animal poate fi afectata din cauza boln

In cazul in care animalele nu ingera cantitatea suficienta de furaj care sa le asigure medmana
se va revizui schema de tratament. iar animalele vor fi tratate adecvat pare entelal

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacternlor izolate.

‘Daca acest ucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epldnmlologlce referitoare
la susceptibilitate bacteritlor izolate. ' ‘ ‘
Utilizarea produsului in afara- instructiunilor din  RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la tiamulin si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu-antimicrobiene
din grupa pleuromutilinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de pcrsoana care admmlstrmn produsul medlcmal'

veterinar la animale
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dmlre componentek produsulul trebuie sa

evite contactul cu acesta.
Tetraciclinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd , inhalare, ingestie sau contact cu -
pielea. Reac(iile alergice la aceste substante pot fi severe.

Trebuie Iuate masuri corespunzatoare de plotectle in nmpul mcmpoxaru produsulm in furaj.
Personalul spemahzat trebuie sa poarte ochelari de plotectle si masca. In caz de contact cu

ochii, spalati imediat cu apa din abundenta.

In caz de "xpantlc ‘dupd expunere. simptome, cum ar fi eruptii cutanate, SOIICltatl sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsulul Umflarea fetei, buzelor sau ochilor
sau dificultati de respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita mguue medlcald de

mgultd
A nu se mananca. bea sau {uma in timpul manipularii produsului. Dupa utllumc s¢ spal

mainile.
Utilizare in perioada de gestatice, lactatic sau pcno ida de ouat.

(101 tetraciclind traverseaz bariera placentara si poate provoca colorarea anom]ala a OdbLlOI’
a dintilor la fat. Clortetraciclina este par_tial eliminata prin lapte. ~ > '
Slouxanta ptodusulul nu a fost nu a fost demonstrata pe parcursul penoadel dL oestatle Sl

lactatie. : : :
tilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantel risc-

ciu de catre medicul veterinar.



Interactiuni cu alte produse medlcmale sau alte forme de interactiune
~ Cationii bivakend sau trivalen™i (Mov Fe, Al; Ca) pot chela tetiaciclite. Tetraciclinele nu
- trebuie sa E&;.admlmstxate cu antiacide.” uelurl pe baza de aluminiu, preparate pe baza de
. m;nelale dé@é)ece se formeaza complec51 msolubm care reduc absorb ia de ant1b1011c

' C101tet1ac1clma are o toxicitate scazuta si admlmstratrea ei este foarte sxgura daca s¢ uhhzeaza
doza recomandata. In rare ocazii supradozarea poate determma diaree. ) '

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU 'ELIMINAREA' PRODUSULUI NEUTIL]7AF

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel de

- produse trebuie eliminate in coniormltate cu cermtele locale. Animalele tratate vor fi
mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului. iar dejectule de la acestea se vor colecta

st NU se vor folosi la fertilizarea solului.
Medicamentele nu trebuie aruncate n apL reziduale sau restum menajeie

14. DATE IN BAZA CARORA A. FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Autorizatie de comercializare Nr. 100008 din 15.01.2010
15. ALTE INFORMATII

'Ambalaje:

Pungd din folie laminata PET/polie:ti'lené déljdasﬁ densitate x 50 g, 100¢g,1 'kg, Skg
~Sac din folie laminatd PET/polietilena de joasa densitate x 25 kg. 50 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi. comercializate. ‘ o

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






