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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
SPECTOL INJ, solutie injectabila pentru suine, vitei pana la intarcare, pui de gaina, curcani,

oi, capre, caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma de lincomicina hidroclorica ) 50 mg

Spectinomicina (sub forma de spectinomicina sulfat) 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 9 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila, solutie apoasa limpede, incolora pana la slab galbuie
4. PARTICULARITATI CLINICE.

4.1 Specii tinta
Suine, vitei pana la intarcare, pui de gaina, curcani, oi, capre,caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
SPECTOL INJ este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sensibile la actiunea lincomicinei si/sau spectimonicinei, incluzand: Actinobacillus spp.,
Pasteurella  spp., Brachyspira hyodysenteriae., Salmonella  spp  Escherichia  coli,
Campylobacter spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces
spp.. Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Mycoplasma spp. la suine, vitei pana la
intarcare, pui de gaina, curcani, oi, capre, caini si pisici.

Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice. dizenteriei, enteritei

Tss v dmams msnrs o8 cyebritoas 16y 1
bacteriene si artritei infectioase.
~

Vitei pana la intarcare: pentru tratamentul pneumoniel si enteriiei asociata in mod obisnuit cu

phcumonic.

Qi si capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si
alte microorganisme, inclusiv pododermatita.

Pui de eaina si curcani: Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei,
stafilocociei. sinuzitei si corizei.

Caini si pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii ale tractului urinar, abceselor si
plagilor datorate muscaturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteriene
secundare bolilor virale ca panleucopenia, pneumonia, rinotraheita si bolilor tractului

respirator superior.

A
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nA 3 Contramdlcatu
“Nu se utilizeaza in caz de hlpelsen51b111tate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista .

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
~Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sen51b111tat11 bacteriilor izolate de la .

animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nafonale i regionale, atunci cand se

utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de autoinjectare accidentala, bOllCllatl imediat sfatul medxculm si prezentatl nedicului

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Uncori la locul de injectare poate sa apara durere. Un alt efect advers observat ocazional la
porc cste pierderea apetitului.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele care produclapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la gainile care produc oua pentru consum uman.
Al

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va administra concomitent cu antibiotice macrolide.

Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate.
Suine: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (Iml/10 kg greutate corporala)
- intramuscular. Se va repeta timp de 3 zile. in functie de raspunsul clinic observat.

Vitei pana la_intarcare: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (Iml/10 kg
greutate corporala) intramuscular, de doua ori pe zi in prima zi apoi o singura administrarg
timp de 2-4 zile in functie de raspunsul clinic obtinut.

Pui de gaina si curcani: 0,1 ml/0,5 kg greutate corporala/zi pe cale subcutanata, timp de
zile sau o sinqura administrare urmata de administrarea in apa de baut de produse medicina
velerinare ce contin lincomicina si spectinomicina timp de 3 pana la S zile.

Ol si capre: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (1ml/10 kg greutate corporal

intramuscular timp de 3 zile.




Caini s}'ivpisiciz' 30 mg de substanta-activa pe kg greutate corporala/zi (Iml/S-
‘corporala) pe cale intramusculara. Se poate repeta la 12sau 24 de ore si se poate administra-
pana la 21 de zile. FRRRER N S S

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi),dupi caz
In cazul administrarii la suine a unor doze mai mari decat cele recomandate, produsul poate

determina aparitia unei diarei tranzitorii.

4.11 Timp de asteptare

‘Carne siorgane: =~ .

‘Suine - 14 zile dupa ultimul tratament -~~~

Vitei inaite de intarcare: 21 zile dupa ultimul tratament

Oi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament

Pui de gaina si curcani: 15 zile dupa ultimul tratament

Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consum uman
Nu se va administra la gainile care produc oua pentru consum uman

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ~
Lincomicina: lincosamide Cod ATC vet: QJO1FF02
Grupa farmacoterapeutica:
Spectinomicina: alte antibacteriene

Cod ATC vet: QI01XX04

5.1 Proprietati farmacodinamice
Produsul-contine atat lincomicina cat si $pectinomicina. lLincomicina este un antibiotic din
grupa lincosamidelor cu_activitate impotriva unei game largi de bacterii Gram pozitive si '
~Gram negative cat si impottiva speciilor de Mycoplasma. Este bine distibuita in organism si - -
este melabolizata semnificativ. Spectinomicina este un antibiotic din grupa aminociclitol si
este de asemenea activa impotriva speciilor de Mycoplasma cat si impotriva multor bacterii
Gram negative, in mod special apartinand enterobacteriaceelor. Este la fel de bine distribuita -
in organism si se pare ca se excreta in mod obisnuit sub forma dc compus de baza.

5.2 Particularitati farmacocinetice ‘

Dupa injectarea intramusculara de lincomicina in doza de 5 mg/kg greutate corporala,
concentratiile in ser au fost detectate dupa 30 de minute si au ramas in serul sanguin timp de
'8 ore la un nivel de 0,5-2,32 pg/ml. Cmax ( concentratia maxima) a fost atinsa dupa o ora;
. timpul de injumatatire a fost 1,3 ore. Dupa administrarea pe cale intravenossa a lincomicinei,

<3 doza de 10 mg/kg greutate corporala (exemplu la viteii de 6 saptamani), Cmax a fost 30,8
re/ml. iar timpul de injumatatire a fost de 1.9 ore. Intr-un model dublu-compartimentat cu ccl
putin doua compartimente distincte. volumul aparent de distributic (Vd) in organism, pentru

kg greutate . -



TPt ‘

o -solutie de lincomicina primara 1
corporala sau mai mult.

" Farmacocinetica spectinomicinei a fost “determin
produsului, in doza recomandata de 15 mg activi

Hagg

ichida si foarte solubila a fost de 1 litrwkg greutate
ata dupa administrarea intramusculara a
tate antibiotica’kg greutate corporala,
de 37,3 pg/ml dupa 0,8 ore. Expunerea totala (AUC) a fost

atatire a fost de 1,83 ore. Volumul aparent se distribuie
1 putin doua compartimente distincte, este de 0,3

spectinomicina a aratat un Cmax

“de 93 pg/ml x o ora.; timpul de injum
intr-un mode! dublu-compartimentat, cu ce
L/kg greutate corporala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Hidroxid de sodiu

Acid hidrocloric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
A nu se dilua sau amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsu
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschiderc a ambalajului primar: 28 zile.

lui medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A sc pistra in loc uscat.

A se protcja de lumina directd.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd.

6.5 Natura si compozitia ambalajului

Ambalaj primar: Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu dop de
cauciue brombutilic si sigilat cu capsa de aluminiu

Ambalaj secundar:

cutic de carton colectiva x 101fl.x 50 ml
cutic de carton colectiva x 10 fl. x 100 ml
cutic de carton colectiva x 10 fl. x 250 ml

cutie de carton colectivax 100 fl.x 50 ml
cutie de carton colectiva x 100 fl. x 100 ml
cutic de carton colectivax 100 1. x 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutlllzat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de

produs trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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.

ROMANIA.

Tel./Fax +40 (0)21 430 4399

E-mail office@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140164

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.07.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
august 2014

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




: 1NFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR }
Culxe ‘de carton colectiva '

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL“VETERINAR T |

: SPECTOL INJ., solutie 1nJectab11a pentru suine,vitei :pana la mtarcare pui de gama
curcani, oi, capre,caini si pisici .

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:

Substante actlve '
Lincomicina (sub forma de ]mcormcma hldroclouca )50 mg

- Spectinomicina (sub forma de spectinomicina sulfat) 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic........... 9 mg
" [3.FORMA FARMACEUTICA | | ]

Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI " ]

cutie de carton colKectiva x 10fl.x 50ml
cutie de carton colectiva x 10 1l. x 100 ml
cutie de carton colectiva x 10 fl. x 250 ml

cutic de carton colectiva x 100fl.x 50ml
cutie de carton colectiva x 100 fl. x 100 ml
cutic de carton colectiva x 100 fl. x 250 ml

5. SPECII TINTA

Suine,vitei pana la intarcare, pui de gaina. curcani, oi, capregaini si pisici

[6. INDICATIE (INDICATE) : o ]

5

Cititi prospectul inainte de utilizare.

. [ 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE - B | . ]
Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate. - ’
Suine: 15 mg substanta activa pe kg greutatc cmpomla/zl (Iml/10 kg greutate corpoxala)

intramuscular.
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Vitei pana la intarcare: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (Iml/10kg. -

greutate corporala) intramuscular,
Pui de gaina si curcani: 0,1 ml/0,5 kg greutate corporala/zi pe cale subcutanata,
Qi si capre: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (1ml/10 kg greutae

corporala) intramuscular
Caini si pisici: 30 mg de substanta activa pe kg greutate corporala/zi (1ml/5 kg greutate

corporala) pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare. :

['8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Suine - 14 zile dupa ultimul tratament

Vitei inaite de intarcare: 21 zile dupa ultimul tratament

Oi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament

Pui de gaina si curcani: 15 zile dupa ultimul tratament

Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consum uman
Nu se va administra la gainile care produc oua pentru consum uman

(9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A nu se refrigera sau congela.

A sc pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.

12. PRECAUTH 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.




[13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

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

A nu sc lisa la indemana si vederea copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE :

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. A
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.BI 101, ap 47.Sector 6

Bucuresti.
ROMANIA.

Tel.Fax +40 (0)21 430 4399

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | ]
140164

" [17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot { numar} :




INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PR[MAI{::’

Flacoane din polipropilena de 50 ml,100 ml si 250 ml . W’”Jw«

1. DENUMIREA PRODUSULUI .MEDICINAL VETERINAR

“SPECTOL INJ., solutie mjectablla pentlu suine,vitei pana la intarcare, pui de gama
curcani, oi, capre,caini si p151c1 '

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine: -

Substante active:
Lincomicina (sub forma de. lmcomlcma hidroclorica ) 50 mg

Spectinomicina (sub forma de spectinomicina sulfat) 100mg
Excipienti:
Alcool benzilic.............. 9 mg

| 3. FORMA F FARMACEUTICA
Solutic injectabila R

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x50 ml, x 100 ml, x 250 m]

5. SPECII TINTA

Suine,vitei pana la intarcare, pui de gainﬂ, curcani, oi, capregaini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATID)

Cititi prospectul inainte de lltilizéli'c,, N

[7.MOD SLCALE DE ADMINISTRARE

Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate

Suine: 15 mg substania activa pe kg greutate corporala/zi (11
intramusculat.

Viter pana ta intarcare: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (Iml/10 ke

greatate corporala) intramuscular,
Pui de waina si curcani: 0,1 m1/0.5 kg greutate corporala/zi pe cale subcutanata,
greutate corporala/zi (1ml/10 kg greutate

Oi si capre: 15 mg substanta a,ctiva pe kg
cor pomla) intramuscular

Caini si pisici: 30 mg de substanta activa pe kg gleutate cmpora d/Z;l (Iml/5 kg greutate
corporala) pe cale intramusculara.

“iti prospectul inainte de utilizare.




)’Mvv . . : S - . i —
Is TIMP DE ASTEPTARE - . ]

Carmne si organe: =
Suine - 14 zile dupa ultimul tratament .

Vitei inaite de intarcare: 21 zile dupa ultimul natament
Oi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament
Pui de gaina si curcani: 15 zile. dupa ultimul tratament
Nu sc va administra la animalele care produc lapte pertru consum uman
Nu se va administra la gainile care produc oua pentru consum uman

E_?,._ATEHI_IONARE SPECIALA,DUPACAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare ..

' 10. DATA EXPIRARII | ‘ - ', ]
CEXP:

Perioada de valabilitate de la pnma deschiderc a ambalajului prlmar X zile

* [ 11. CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE » R | ]

A nu se pastra la temperaturi mai ,ma'xrji de 25 °C. o \
A nu sc refrigera sau congela.

A sc pastra in ambalajul original.

A se pastra In loc uscat.

A sc proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupé data expirdrii ma‘rcatz‘l pe eticheta.

12. PRF(‘ AU f T8 SPLCIALE PENT RU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
S SAUA DE§LURILOR DUPA CAZ ‘

Orice p.udus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

UL plUllLl\L trep uie Unnmau. in co u{\,nlututc cu CG"‘.”tB!S locale,

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibercazi numai pe baza de 1etem veterinard.

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

A nu se ! 1sala mdunam si \L,dLICd copitlor.

15 NU MLLE >I ADRI:@A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
‘ COMERCIALIZARE
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SC CRIDA PHARM S.R.L. ;
Str. Intrarea Vagonetului, nr 2, Bl IOI ap 47. Sector 6 :
Bucuresti.

ROMANIA. ,

Tel./Fax. +40 (0)21 430 4399
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16. NUMARUL, AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

140164

| 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}
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T\Cﬁ.JNJ solutie 1nJectab11a pentru suine, vitei pana la intarcare, pui de gaina, curcani,

i, caprectaini si pisici
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1. NUMELE SI' ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITI

Numele si adresa detinatorului autonzatlel de comercializare
-S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap 47 Sector6

Bucuresti, Roménia.
Tel./Fax +40 (0)21 430 4399
E-mail office(@cridapharm.ro

Numele si adresa detinatorului autorizatiei‘de fabricatie, responsabil pentru eliberarea

seriilor de produs

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nt. 1, Jud. Cdlal‘d$l
Tel/fax: + 40 (0)24 251 5005 , ,
E-mail office(@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SPECTOL INJ, solutie injectabila pentru suine, vitei pana la intarcare, pui de  gaina, curcani,
ol, capre, caini si pisici '
lincomicina, spectinomicina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml de produs contine: :
Substante active: ‘
Lincomicina (sub forma de lincomicina hidroclorica ) 50 mg
Spectinomicina (sub forma de spectinomicina sulfat) 100 mg
Excipicenti: : ‘
Alcool benzilic 9 mg ‘ o S '

4. INDICATH
SPECTOL INJ este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile
la actiunca lincomicinei si/sau spectimonicinei, incluzand: Actinobacillus spp., Pasteurella spp.,
Draclvspira spp., Escherichia coli, Campylobacter spp., Bacteroides hyodysenteria.,
Salmonella spp.. Clostridivm spp.. Fusobacterivum spp.. Actinomyces spp., Staplhy. l()wccu.s spp.,
Streptococcus spp.. Mycoplasma spp. la
suine. vitei pana la intarcare, pui de gaina. curcani, oi. capre. caini si pisici.

Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei
bactericne si artritei infectioase.
Vitei pana la intarcare: pentru tratamentul pneumoniei si enteritei asociata in mod objsnuit cu

pneumonice.
Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniet si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasi
microorganisme. inclusiv pododermatita.



Pui de gaina si curcani: Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosac

statilocociei. sinuzitei si corizei.
Caini si pisici: pentru tratamentul mfectnlm respiratorii ale tractului urmar db@gse%m‘isfiplagllor
datorate muscaturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul —infectiilor bacterlen%—seéundare

bolilor virale ca panleucopenia, pneumonia, rinotraheita si bolilor tractului respirator superior.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hlpersen51b111tate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Uncori la locul de injectare poate sa apara durere. Un alt efect advers observat ocazional la porc

este pierderea apetitului.

Daca obxcrvatl reactii grave sau alie efecte cale nu sunt mentlonate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar. ' S

7. SPECH TINTA
Suine.vitei pana la intarcare, pui de gaina, curcani, oi, capre, caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I

MOD DE ADMINISTRARE -

Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate

Suine: 15 mg substanta activa pe kg greutate cor porala/zi (1ml/10 kg greutate corporala)
intramuscular. Se va repeta timp de 3 zile, in functie de raspunsul clinic observat.

Vitei pana la intarcare: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (1ml/10 kg greutate
corporala) intramuscular, de doua ori pe zi in prima zi apoi o singura administrare timp de 2-4
zile in functie de raspunsul clinic obtinut.

Pui de gaina si curcani: 0,1 ml/0,5 kg greutate corporala/zi pe cale subcutanata, timp de 3 zile
sau o singura administrare urmata de administrarea in apa de baut de produse medicinale
veterinare ce contin lincomicina si spectinomicina timp de 3 pana la 5 zile.

Oi si capre: 15 mg substanta activa pe kg greutate corporala/zi (1ml/10 kg greutate corporala)
intramuscular timp de 3 zile.

Caini si pisici: 30 mg de substanta activa pe kg greutate corpora la/zi (Iml/5 kg gtcutate
corporala) pe cale intramusculara. Se poate repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra

pana la 21 de zile.

iri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea cm’pom]ﬁ a
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animalelor. ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Suine - 14 zile dupa ultimul tratament
Nei inaite de intarcare: 21 zile dupa ultimul tratament”
Dxapre: 15 zile dupa ultimul tratament
. Ni de eaina si curcani: 15 zile dupa ultimul tratament
2 \'u se va administra la animalele care produc lapte pentru consum uman
Nu se va administra la gainile ce produc oua pentru consum uman
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11. P%@ATJ\;TII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE .
A nu X \@‘astla la temperaturi mai mari de 25 °C '
AP %e/ refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original. .

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcatd pe etlcheta

Y
—

Perioada de valabilitate dupa prima d'eschlideyryé a ambalajului primar: 28 zile ’

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la ammale .
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la

animale. ,
“Trebuie luate in considerare politicile ant1m1c1obxene natxonale si regionale, atunci cand se

utilizeaza produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admmlstreaza produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si pruzentatl medlu ului

prospectul produsului sau eticheta.

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuic sa evite Contdclul cu
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea in perioada de gestatie, ldctatle sau in perioada de ouat

Poate f1 utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

Nu se utilizeaza la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la gainile care produc oua pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra concomitent cu antibiotice macrolide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupi caz

In cazul administrarii la suine a unor doze mai mari decat cele recomandate, produsul poate
determina aparitia unei diarei tlan21t0111

Incompatibilititi
A nu se dilua sau amesteca cu alte produsc medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU E LIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

mYITD ‘e .
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Produsul medicinal veterinar neutilizat  sau descurile provenite din
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale..
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau résturi menajere.’

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a.
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri Contribuic la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
august 2014




15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:
Flacoane din polipro
sigilat cu capsa de aluminiu

Ambalaj secundar: . .

cutie de carton colectivax 10fl.x .50ml_ .
cutie de carton colectiva x 10fl. x 100.ml.
cutie de carton colectiva x 10 fl. x 250 ml

" cutic de carton colectiva x IOO ﬂ\( ‘5‘0.rnl' , o
cutie de carton colectiva 100 fl.x 100 ml- -
cutie de carton colectiva x 100 ﬂ', x 250 ml_“ I

54

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest pro
reprezentantul local al detinatorului autorizatict de comercializare.

dus medicinal veterinar, va rugam sa

pilena de 50 ml,100 ml sL 250 ml inchise cu dop de cauciuc brombutilic si

contactati



