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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L »ﬁ*ﬂ»
Doxicol 600, 600 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru giini (br01ler1) si porci

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:
Substanta activd:

Doxiciclind hiclat................ 600 mg (echivalent cu 519,6 mg doxiciclind bazi)

Excipienti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiald pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Acid citric anhidru

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare galbena.
3INFORMATII CLINICE

3.1. Speciile tinta
Gaini (broileri)
Porci

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Doxicol 600 este indicat pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor produse de microorganisme

susceptibile la doxiciclina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

La gdini (broileri): boli digestive produse de E.coli (colibaciloza), micoplasmoza produsi de
Mycoplasma spp.

La poreci: boli respiratorii asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae (pleuropneumonie), Pasteurella
multocida, Mpycoplasma hyopneumoniae (pneumonia enzooticd), Bordetella bronhiseptica (rinita

atroficd).

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la doxiciclind sau alte tetracicline.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii hepatice.
Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuti la tetracicline.

3.4. Atentioniri speciale
Pe durata tratamentului animalele bolnave pot avea un consum redus de ap4, iar dacé este necesar se va

face o revizuire a tratamentului.



3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta
Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor

izolate de la animale.

Dacii acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale. Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu
politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la doxiciclind si poate duce la scaderea eficacitdtii tratamentului ca urmare a

.....

posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucigate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la tetracicline sau la excipient vor evita contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Pentru a evita expunerea in cursul manipuldrii produsului medicinal veterinar, se va purta echipament de
protectie adecvat (salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

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

Dupd utilizare se spald méinile. .

In caz de ingerare accidentala se spald imediat gura cu apa si se solicitd asistenta medicald. In caz de
contact accidental cu pielea se spald zona cu apé i sapun. in caz de contact accidental cu ochii se spala
din abundenta cu apa curata de la robinet.

Daca in urma expunerii apar iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asistenta medicala si s aritati
medicului acest avertisment.

Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild reprezinta simptome severe si necesitd asistentd
medicald de urgenta.

3.6. Evenimente adverse

Specii {inta: gdini (broileri), porci.

Mai putin frecvente Fotosensibilitate !

(1 pand la 10 de animale/ 1 000 de animale tratate) Reactii alergice !

! Daca apar reactiile adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

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

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:
A nu se utiliza la scroafele gestante sau in lactatie.




Pasdri oudtoare: L
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea per
de ouat. R

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

in combinatie cu penicilinele si quinolonele, doxiciclina are efect antagonist.

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusd in cazul in care produsul medicinal veterinar este administrat
impreuna cu produse care contin magneziu, aluminiu, zinc, bismut, bentonita.

3.9. Cii de administrare si doze
Se administreazi in apa de baut.

Dozare: trebuie asiguratd o doza de 10 mg substantd activa/kg greutate corporald/zi, timp de 5-8 zile
consecutiv.

Cantitatea de Doxicol 600 (CD) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale (GCT) a efectivului
care va fi tratat si Consumului de Apé Total (CAT) al efectivului in 24 ore utilizand formula:

10 X GCT (kg) _ per 1000 litri de apa din rezervor

600 X CAT (L)’

D (kg) =

10 = doza (mg)/ kg g.c.
600 = mg doxiciclind hiclat/ 1 g Doxicol 600

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporala.

Pe toatd perioada tratamentului animalele trebuie sd consume numai apd medicamentatd.

Produsul medicinal veterinar trebuie bine diluat si/sau omogenizat in apa de baut pentru a se realiza o
dispersare cit mai uniforma a acestuia.

Consumul de apd medicamentatd depinde de starea cliniciA a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustata corespunzitor.

Apa de baut medicamentat3 trebuie sa fie proaspét preparata la fiecare 24 ore.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgen{a si antidoturi)
Nu depasiti doza recomandatd. In caz de supradozare pot apérea tulburdri digestive manifestate prin
vomi, diaree, colici, lipsa apetitului. Se va stopa tratamentul cu Doxicol 600 si se instituie tratament

simptomatic.

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

Nu este cazul.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Gdini (broileri): 7 zile
Porci: 7 zile

Nu se utilizeaz3 la pasdri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.



4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Cod ATC vet: QJO1AAQ2

4.2. Farmacodinamie
Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic din clasa tetraciclinelor. Aceasta actioneaza asupra

subunititii 30S a ribozomilor bacterieni, de care este legatd reversibil, inhiband legarea aminqacil-
tARN-ului (ARN de transfer) de complexul mARN-ribozom si, implicit, adaugarea de noi aminoacizi la
lantul peptidic in curs de formare, ceea ce determina inhibarea sintezei proteice.

4.3. Farmacocinetica

Dupi administrarea orald doxiciclina prezintd un grad ridicat de biodisponibilitate, atingdnd valori mai
mari de 70% la majoritatea speciilor.

Prezenta alimentelor poate reduce biodisponibilitatea orald. La animalele aflate in stare de repaus
alimentar, biodisponibilitatea este cu aproximativ 10-15 % mai mare comparativ cu cele care au
consumat hrand. Doxiciclina este o substantd liposolubil care se distribuie extensiv in organism. Se
concentreazi in rinichi, ficat, oase si intestin, iar concentratiile pulmonare depdsesc valorile plasmatice.
Au fost detectate concentratii terapeutice in creier si glanda mamara. Legarea de proteinele plasmatice
este de 90-92%.

Aproximativ 40% din dozi este metabolizat, iar excretia se realizeaza predominant prin fecale (pe cale
biliara si intestinal), in principal sub formd de conjugati inactivi microbiologic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati 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 de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

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 pastra in ambalajul original.

A se pistra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
- pungd din folie laminata polietilena tereftalat/polietilend de joasd densitate x 50 g, x 100 g
- pungi din folie laminata polietilend tereftalat/folie aluminiu/polietilend de joasa densitate (avand
forma de sticld) x 1 kg, x 5 kg.
- sac din folie laminata polietileni tereftalat/polietilena de joasé densitate X 10 kg, x 25 kg, x 50 kg.



Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 200 pungi x 50 g -
Cutie din carton x 100 pungi x 100 g T ST,
Cutie din carton x 15 pungi x 1 kg EERTEE
Cutie din carton x 4 pungi x 5 kg

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

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

Medicamentele nu trebuie 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.
Animalele tratate se tin in adaposturi pentru intreaga perioadd a tratamentului, iar dejectiile rezultate nu

vor f1 utilizate la fertilizarea solului.

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

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120287

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
21.09.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazé 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).



//—/IQ‘G;E&fZ -

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din folie laminat polietilena tereftalat/polietilend de joasd densitate x 50 g, x 100 g

Pungs din folie laminatd polietilend tereftalat/folie aluminiw/polietilend de joasa densitate x 1 kg, X 5kg
Sac din folie laminata polietilen tereftalat/polietilena de joasd densitate x 10 kg, x 25 kg, x 50 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOXICOL 600, 600 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g contine:
Substanta activi:
Doxiciclind hiclat................ 600 mg (echivalent cu 519,6 mg doxiciclind baza)

3. SPECII TINTA

Gdini (broileri) si porci.

(4. CAI DE ADMINISTRARE ]
Oral, in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gdini (broileri): 7 zile

Porci: 7 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oua sau sunt destinate sd producd oua pentru consum
uman.

| 6. DATA EXPIRARII
Exp. (lund/an)
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupai reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturd mai mari de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra 1n loc uscat.
A se proteja de lumina directd a soarelui.

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

(9. NUMARUL SERIEI B
Lot { numar}







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 200 pungi x 50 g

Cutie dé carton x 100 pungi x 100 g

Cutie de carton x 15 pungi x 1 kg

Cutie de carton x 4 pungi x 5 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXICOL 600, 600 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Doxiciclina hiclat................ 600 mg (echivalent cu 519,6 mg doxiciclina baza)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 200 pungi x 50 g
Cutie din carton x 100 pungi x 100 g
Cutie din carton x 15 pungi x 1 kg
Cutie din carton x 4 pungi x 5 kg

[ 4. SPECII TINTA

Giini (broileri) si porci.

| 5. INDICATII

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 6. CAL DE ADMINISTRARE

Oral 1n apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gdini (broileri): 7 zile

Porci: 7 zile

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

| 8. DATA EXPIRARII

EXP: (lund/an)
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.



| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ,
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. Lo e
A nu se refrigera sau congela. S
A se péstra in ambalajul original. o
A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directd a soarelui.

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

I 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. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120287

| 15. NUMARUL SERIEI ]
Lot { numar}
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PROSPECT

L]

1. Denumirea produsului medicinal veterinar o o
Doxicol 600, 600 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gaini (broileri) si

porci
2. Compozitie

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Doxiciclind hiclat................ 600 mg (echivalent cu 519,6 mg doxiciclind baza)

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare galbena.

3. Specii tinta
Giini (broileri) si porci.

4. Indicatii de utilizare

Doxicol 600 este indicat pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor produse de
microorganisme susceptibile la doxiciclina.

fnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

La giini (broileri): boli digestive produse de E.coli (colibaciloza), micoplasmoza produsa de
Mycoplasma spp.

La porci: boli respiratorii asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae (pleuropneumonie),
Pasteurella multocida (pasteureloza), Mycoplasma hyopneumoniae (pneumonia enzootica),
Bordetella bronhiseptica (rinita atrofica).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la doxiciclind sau alte tetracicline.
Nu se utilizeaz4 la animalele cu disfunctii hepatice.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuti la tetracicline.

6. Atentioniri speciale

Pe durata tratamentului animalele bolnave pot avea un consum redus de apa, iar daca este
necesar se va face o revizuire a tratamentului.

Precautii speciale de utilizare la animale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale.

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale. Utilizarea produsului trebuie sa fie In
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la doxiciclind si poate duce la scaderea eficacititii
tratamentului ca urmare a posibilititii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la tetracicline sau la excipient vor evita contactul cu

produsul medicinal veterinar.



Pentru a evita expunerea in cursul manipuldrii produsului medicinal VGtermm* se va purta
echipament de protectie adecvat (salopete, ochelari de protectie $i manusi; impe )
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipulérii produsului medlcma.l veterl iar. Dupa
utilizare se spald mainile. % o

In caz de ingerare accidentala se spald imediat gura cu apa si se solicitd asmtenta medwe‘éftﬁf]n
caz de contact accidental cu pielea se spald zona cu api si sipun. In caz de contact accidental
cu ochii se spald din abundentd cu apa curata de la robinet.

Dacd, In urma expunerii, apar iritatii pe piele, trebuie sd solicitafi asistentd medicald si s
ardtati medicului acest prospect.

Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificila reprezinta simptome severe si necesiti
asistentd medicalad de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Anu se utiliza la scroafele gestante sau in lactatie.

Péséri ouatoare:

Nu se utilizeaza la paséri in perioada de ouat si In interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

fn combinatie cu penicilinele si quinolonele, doxiciclina are efect antagonist.

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusd in cazul in care produsul este administrat impreuna cu
produse care contin magneziu, aluminiu, zinc, bismut, bentonita.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu depasiti doza recomandati. in caz de supradozare pot apdrea tulburari digestive
manifestate prin voma, diaree, colici, lipsa apetitului. Se va stopa tratamentul cu Doxicol 600
si se va institui un tratament simptomatic.

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

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

7. Evenimente adverse

Specii {intd: géini (broileri), porci.

Mai putin frecvente Fotosensibilitate
(1 pénd la 10 animale/ 1 000 de

. o
animale tratate) Reactii alergice

! Daca apar reactiile adverse suspectate tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa
contactati mai intii medicul veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse cétre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestu
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.



-

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza in apa de baut. o
Dozare: trebuie asiguratd o doza de 10 mg substan{a activi/kg greutate corporald/zi, timp de

5-8 zile consgeutiv.

Cantitatea \('i.é-'“Doxicol 600 (CD) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale (GCT) a
efectivului care va fi tratat si Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului in 24 ore utilizand

formula:

10 XGCT (kg)

; per 1000 litri de apd din rezervor
600 XCAT (L}

cb (kg) =
10 = doza (mg)/ kg g.c.

600 = mg doxiciclina hiclat/1 g Doxicol 600

Pe toatd perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa medicamentata.
Consumul de apa depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare corecta,
concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzator.

Apa de baut medicamentatd trebuie sa fie proaspat preparatd la fiecare 24 ore.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Produsul medicinal veterinar trebuie bine diluat si/sau omogenizat in apa de baut pentru a se
realiza o dispersare cdt mai uniforma a acestuia. R
Consumul de api trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantata doza adecvata. In cazul in
care consumul de apa nu corespunde cantitétilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de DOXICOL 600 trebuie adaptata astfel incit animalele si
asimileze doza recomandati, in caz contrar trebuie si fie luata in considerare o alta medicatie.

10. Perioade de asteptare

Carne §i organe:

Gdini (broileri): 7 zile

Porci: 7 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd produca oud pentru consum
uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra In ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directd a soarelui.

Anu se utiliza dupd data expirarii marcatd pe eticheta.

Termenul de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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



colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea- de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. '
Animalele tratate se tin in addposturi pentru intreaga perioadd a tratamentului, iar dejectiile
rezultate nu vor fi utilizate la fertilizarea solului.

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120287

Ambalaj primar:
- pungi din folie laminata polietilena tereftalat/polietilena de joasa densitate x 50 g, x 100 g
- punga din folie laminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/ polietilena de joasa densitate
(avand forma de sticld) x 1 kg, x 5 kg
- sac din folie laminata polietilena tereftalat/polietilena de joasa densitate x 10 kg, x 25 kg, x 50
kg
Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 200 pungi x 50 g
Cutie de carton x 100 pungi x 100 g
Cutie de carton x 15 pungi x 1 kg
Cutie de carton x 4 pungi x 5 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06.2026

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

16. Date de contact
Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea

evenimentelor adverse suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roménia.
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. Calérasi, Roménia
Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro



