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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRIMECTIN INJ. 10 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, porci, oi si capré
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ivermecting.......c..cccveveeveurennee.. 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor
si a altor constituenti

Glicerol formal

Propilen glicol

Solutie injectabild, limpede, transparenta, incolora pani la galben pai.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine, porci, oi, capre.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este eficient atét in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) cét si in
tratamentul infestatiilor cu urmatorii ecto si endoparaziti:
Bovine: nematode gastrointestinale (mature si imature)
nematode pulmonare (mature si stadiul patru)
miaze (toate cele 3 stadii)
paduchi
cdpuse
Oi si capre: nematode gastrointestinale (mature si stadiul patru)
nematode pulmonare (mature si stadiul patru)
Dictyocaulus spp (mature si stadiu patru)
miaze (toate fazele larvare)
scabie (Sarcoptes spp., Psoroptes spp.)
Porci: nematode gastrointestinale (mature si stadiul patru)
nematode pulmonare (mature)
paduchi
cdpuse

Utilizarea produsului la speciile tintd trebuie sa ia in considerare diferentele geografice referitoare la
aparitia si dezvoltarea parazitilor.
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Nu se admihi'stréé"z’é}ae cale intramusculard sau intravenoasa.

Nu se utilizeaza la alte specii decat cele indicate, deoarece pot aparea reactii adverse, chiar mortalitéti la
cdini.

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare din excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot
duce la cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentet i implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventd si prea repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioadd de timp
prelungitd;

- subdozarea, care poate fi datoratd unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului
sau a necalibririi dispozitivului de dozare (dac exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizind
teste potrivite (de ex. testul numdrérii oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazd in mod clar o
rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartindnd unei alte clase farmacologice a
cirui mod de actiune este diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

A nu se administra pe cale intramusculard sau intravenoasa.

Ivermectina este foarte eficientd impotriva tuturor stadiilor de miaze la bovine. Totusi, momentul
propice al tratamentului este foarte important. Pentru obtinerea celor mai bune rezultate bovinele trebuie
tratate imediat dupa terminarea sezonului cald.

Ocazional larvele de Hypoderma lineatum moarte la nivelul tesutului peri-esofagian pot cauza salivatie
si umflaturi. Similar, larvele de Hypoderma bovis moarte la nivelul canalului vertebral pot cauza
afectiuni neurologice (ameteli sau chiar paralizii), de aceea bovinele trebuie tratate fie inainte fie dupa
dezvoltarea acestor stadii larvare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea sau cu ochii. fn cazul contactului accidental clititi cu apd din
abundenta.

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

in momentul administrarii se evitd autoinjectarea accidentald: produsul medicinal veterinar poate cauza
o iritatie locala si/sau reactii dureroase la locul de injectare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, oi, capre:

Frecvenfd necunoscutd (nu poate fi estimatd din Usoard reactie inflamatorie la locul injectdrii,
datele disponibile) reactie ce se remite spontan.

Distrugerea larvelor migratoare de Hypoderma
spp. la nivelul organelor vitale ale organismului
poate cauza reactii nedorite de ,gazda-parazit”,
reactil care nu sunt caracteristice ivermectinei.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza in
perioada de gestatie la animale destinate sa produca lapte pentru consum uman cu 28 zile pana la fatare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9. Cii de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat doar pe cale subcutanati, respectand conditiile de
asepsie.

Doze:

Bovine, oi, capre: 1 ml/50 kg greutate corporald, echivalent cu 0,2 mg ivermectind/kg greutate
corporala.

Porci: 1 ml/33 kg greutate corporald, echivalent cu 0,3 mg ivermectind/kg greutate corporal.

La purcei, in special la cei cu o greutate sub 16 kg greutate corporald, pentru care este indicat mai putin
de 0,5 ml produs, este important sa se dozeze produsul cu acuratete.

Dacé animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate dupa greutatea corporala.

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Ivermectina nu este toxicd chiar dupa administrarea unei doze de 30 ori mai mari decit doza terapeutici
recomandata.
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azi reactii toxice datorate supradozarii se recomandi instituirea unui

In cazul in care se susg
tomele toxice cauzate de supradozare pot fi: tremuraturi, convulsii si 1n cele

tratament simptomatic. St
din urma coma.

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 si capre: 28 zile
Oi: 21 zile
Bovine: 49 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:QP54AA01
4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este un derivat al avermectinelor, grup de substante care au un spectru antiparazitar larg,
provenit din fermentarea lui Streptomyces avermitilis. Este activa impotriva unui spectru larg de paraziti
interni si externi la diferite specii de animale, printre care si bovine, ovine, caprine i porci.

Ivermectina actioneazi asupra nematodelor prin stimularea eliberdrii inhibitorului de neurotransmisie a
acidului gama aminobutiric (GABA) din terminatiile nervoase presinaptice si consolidarea legéturii sale
cu receptorii speciali de la jonctiunea nervilor. In consecintd se produce imobilizarea si moartea
nematodelor. La artropode ivermectina inhibd transmiterea semnalelor la jonctiunea neuro-musculard
prin acelasi mecanism ca la nematode. Amplificarea actiunii GABA are ca rezultat paralizia
artropodelor.

4.2 Farmacocinetica

_Farmacocinetica ivermectinei la speciile tinta este caracterizata printr-o absorbtie lenta, distributie rapida
si faza de eliminare prelungiti. Dupd administrarea subcutanatd, concentratia plasmaticd maxima de 40
mg/L se poate observa timp de 1-2 zile. Dupa atingerea acestui nivel, aceasta are un timp de eliminare
prin injumititire de citeva zile (la bovine poate fi de pand la 8 zile), asigurdnd o eficacitate
antihelmintici permanenta pentru aproximativ 2-3 siptaméni. Calea principald de eliminare o reprezintd
excretia prin fecale. Doar 2% din doza se elimin pe cale urinara.
fn dozele recomandate ivermectina nu traverseazi bariera hemato-encefalici la animalele adulte. in
acest fel neurotransmisia centraldi GABA- mediata a mamiferelor nu este afectatd, ceea ce reprezinta



principalul motiv al selectivititii ivermectinei fata de parazifi. * Agetilcolina, principalul
neurotransmitétor periferic al mamiferelor, nu este afectat de ivermectina. AR I
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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.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar

Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsa de aluminiu.

Flacoane din sticld incolor tip II de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si sigilate
cu capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuala x 1 flacon de 50 ml, x flacon x 100 ml, x 250 ml.

Ambalaj secundar colectiv:
Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectiva care contine:

192 flacoane x 50 ml

120 flacoane x 100 ml
60 flacoane x 250 ml
40 flacoane x 500 ml

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



ale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a

5.5 Precautii sﬁ
ite din utilizarea unor astfel de produse

deseurilor pré

Medicamentele nu trébuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180105
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.06.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIX

12.2025
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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATj ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carfglf individuala
Cutie din’ca n colectiva

B

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRIMECTIN INJ. 10 mg/ml solutie injectabild

{2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ivermectind..........c....... 10,0 mg/ml

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuald x 1 flacon de 50 ml, x flacon x 100 ml, x 250 ml.

Ambalaj secundar colectiv:
Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectiva care contine:

192 flacoane x 50 ml

120 flacoane x 100 ml
60 flacoane x 250 ml
40 flacoane x 500 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci, oi si capre.

| 5. INDICATII

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Bovine, oi, capre: 1 ml/50 kg greutate corporald, echivalent cu 0,2 mg ivermectind/kg
greutate corporald.

Porci: 1 ml/33 kg greutate corporald, echivalent cu 0,3 mg ivermectind/kg greutate
corporald.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

<€

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE .

Carne si organe:
Porci si capre: 28 zile
Oi: 21 zile

Bovine: : 49 zile

3



Lapte : Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru conSum uman.

[8.DATA EXPIRARI NG

Exp: {1l/aaaa} N
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se refrigera sau congela.

A se péstra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180105

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



g 1 CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
lipropilena de 100 ml, 250 ml si 500 ml.
Flacoaneﬁmétlcla incolora tip 1I de 100 ml si 250 ml.

ﬁDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRIMECTIN INJ. 10 mg/ml solutie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ivermectind................. 10,0 mg/ml

3. SPECII TINTA

Bovine, porci, oi si capre

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Bovine, oi, capre: 1| ml/50 kg greutate corporald, echivalent cu 0,2 mg ivermectind/kg
greutate corporala.

Porci: 1 ml/33 kg greutate corporala, echivalent cu 0,3 mg ivermectind/kg greutate
corporald.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe

Poreci si capre: 28 zile
Oi: 21 zile
Bovine: 49 zile

Lapte: Nu este autorizat3 utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[ 6. DATA EXPIRARII

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

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra 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.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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*1. DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRIMECTIN INJ. 10 mg/ml solutie injectabild

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ivermectini.................. 10,0 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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Substanta activa:

Ivermectina.........ccoceeveriinennns 10,0 mg

Solutie injectabild, limpede, transparentd, incolora pana la galben pai.
3. Specii tinta

Bovine, porci, oi si capre.

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este eficient atit in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) cét si in tratamentul infestatiilor cu urmdtorii ecto si endoparaziti:

Bovine: nematode gastrointestinale (mature si imature); nematode pulmonare (mature si stadiul patru);
miaze (toate cele 3 stadii); paduchi; cépuse.

Oi si capre: nematode gastrointestinale (mature si stadiul patru); nematode pulmonare (mature si stadiul
patru); Dictyocaulus spp (mature si stadiu patru); miaze (toate fazele larvare; scabie (Sarcoptes spp.,
Psoroptes spp.).

Porci: nematode gastrointestinale (mature si stadiul patru); nematode pulmonare (mature); paduchi; capuse.

Utilizarea produsului medicinal veterinar  la speciile tinta trebuie sa ia in considerare diferentele
geografice referitoare la aparitia si dezvoltarea parazitilor.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza pe cale intramusculara sau intravenoasa.

Nu se utilizeazi la alte specii decét cele indicate, deoarece pot apiarea reactii adverse, chiar mortalitdti la
cdini.

Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6. Atentionari speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea pot duce la
cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventi si prea repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o perioadd de timp
prelungiti;

- subdozarea, care poate fi datorati unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului sau
a necalibririi dispozitivului de dozare (daca exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizand teste
potrivite (de ex. testul numararii oualor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar o rezistentd la
un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte clase farmacologice a cérui mod de
actiune este diferit.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

A nu se administra pe cale intramuscular sau intravenoasa. .

Ivermectina este foarte eficientd impotriva tuturor stadiilor de miaze la bovine. TofuwSt; momentul propice al
tratamentului este foarte important. Pentru obtinerea celor mai bune rezultate bovix!ﬁélé, trebuie tratate imediat
dupi terminarea sezonului cald. RS N

Ocazional larvele de Hypoderma lineatum moarte la nivelul tesutului periesofagian “pot- caZa salivatie si
umflituri. Similar, larvele de Hypoderma bovis moarte la nivelul canalului vertebf’al/"pgt cauza afectiuni
neurologice (ameteli sau chiar paralizii), de aceea bovinele trebuie tratate fie inainte, fie dlip*é‘ifaezyoltarea
acestor stadii larvare. S

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutid la ivermectind vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea sau cu ochii. In cazul contactului accidental clatiti cu apa din abundents.

A nu se fuma sau ménca in timpul manipularii produsului.

in momentul administrérii se eviti autoinjectarea accidentald: produsul medicinal veterinar poate cauza o
iritatie locala si/sau reactii dureroase la locul de injectare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa produca lapte pentru consum uman cu 28 zile
pana la fatare.

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

Supradozaj:
Ivermectina nu este toxicd chiar dupa administrarea unei doze de 30 de ori mai mari decét doza terapeutici

recomandati.

In cazul in care se suspecteazi reactii toxice datorate supradozarii se recomandi instituirea unui tratament
simptomatic. Simptomele toxice cauzate de supradozare pot fi: tremuraturi, convulsii si in cele din urma
coma.

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

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, oi, capre:

Frecventd necunoscutd (nu poate fi estimatd din | Usoard reactie inflamatorie la locul injectarii,
datele disponibile) reactie ce se remite spontan.

Distrugerea larvelor migratoare de Hypoderma
spp. la nivelul organelor vitale ale organismului
poate cauza reactii nedorite de ,,gazda-parazit”,
reactii care nu sunt caracteristice ivermectinei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar.



Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
ci medicamentul nu aavut efect, vi rugdm si contactafi mai intdi medicul dumneavoastrd veterinar. De
asemenea, puteti ra,p_'ﬁr; venimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact dg ¥, ©\Marsitul acestui prospect sau prin  sistemul national de raportare:
, icbmv@icbmv.ro.

cie, ciii de administrare si metode de administrare
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Administraré stbGufinati.

Doze:

Bovine, oi, capre: 1 ml/50 kg greutate corporald, echivalent cu 0,2 mg ivermectina/kg greutate corporald.
Porci: 1 ml/33 kg greutate corporald, echivalent cu 0,3 mg ivermectina/kg greutate corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Administrarea produsului medicinal veterinar se va face doar subcutanat si respectind conditiile de asepsie.
Daci animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate dupa greutatea corporala.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

La purcei, in special la cei cu o greutate sub 16 kg, pentru care este indicat mai putin de 0,5 ml produs, este
important sa se dozeze produsul cu acuratete.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe

Porci si capre: 28 zile
Oi: 21 zile
Bovine: 49 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se péstra 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 feri de lumina directa a soarelui.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de returnare a
oricirui 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 misuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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 de ambalaj

180105

Ambalaj primar

Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml, 250 ml §i 500 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsd de aluminiu.

Flacoane din sticld incolora tip II de 100 ml §i 250 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic i sigilate cu
capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuald x 1 flacon de 50 ml, x flacon x 100 ml, x 250 ml.

Ambalaj secundar colectiv:
Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectiva care contine:

192 flacoane x 50 ml

120 flacoane x 100 ml
60 flacoane x 250 ml
40 flacoane x 500 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

1272025
16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

CRIDA PHARM SR.IL.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roménia
Tel./Fax +4021 430 43 99

e-mail: office(@cridapharm.ro

Produciitor 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




