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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e | T%% S
FLORCRID INJ., 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci 2 o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a Compozitia cantitativi, daca

excipientilor si a altor aceastd informatie este esentiala

constituenti pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

N-Metil pirolidona 250 mg

Propilen glicol

Macrogol 300

Solutie injectabild, limpede, de culoare slab gilbuie pani la galben, usor vascoasd.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
in tratamentul/metaﬁlax1a afectiunilor produse de germeni susceptibili la florfenicol, la bovine si porci.

Bovine

Tratamentul si metafilaxia infectiilor aparatului respirator produse de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Porci
Tratamentul infectiilor respiratorii acute produse de Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella

multocida.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la tauri si vieri adulti utilizati pentru reproductie.
Nu se utilizeazi la purcei cu greutatea corporala mai mici de 2 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.



35 Pregj@ﬁ{ii.«ﬁpecﬁfe pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inté:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor patogeni
tinta. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice i pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tint4 la nivel de fermd sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. '

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Nu utilizati acest produs in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la excipienti.
Pentru a se evita auto-injectarea, produsul trebuie manipulat cu prudentd.

fn cazul auto-injectarii accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii, dermatitei de
contact sau a posibilelor reactii de hipersensibilizare la amfenicoli care pot apdrea. Este recomandatd
purtarea manusilor de protectie.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sd
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea accidentala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Bovine:

Foarte rare Soc anafilactic.
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Reducerea consumului de furaj'?, materii
fecale moi.?
Leziuni inflamatorii la locul de injectare.>?

Frecventd nedeterminata

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile):

! Animalele isi recapétd complet si rapid apetitul, dupé intreruperea tratamentului.
2 Persista timp de 14 zile.
3 De obicei aceste reactii sunt usoare si tranzitorii.

Porci:

Frecvente Diaree tranzitorie®, eritem*, edem perianal si

(1 pana la 10 animale/ 100 de animale rectal.*

tratate): Edem’ si leziuni inflamatorii la locul de
injectare®.

41,a 50% din animale si sunt observate timp de o sptamana.
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S Pot fi observate timp de 28 zile. N 2,

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continus a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti la speciile tintd in timpul gestatiei, lactatiei
sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la lepuri si sobolani cu excipientul
N-Metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

3.9 Caii de administrare si doze
Bovine:
Tratament:
Administrare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald sau 1 ml produs/15 kg greutate
corporald, de 2 ori la interval de 48 ore.
Administrare subcutanata: 40 mg florfenicol/kg greutate corporali sau 2 ml produs/15 kg greutate
corporald, o singurd administrare.

Tratament metafilactic:
Administrare subcutanata: 40 mg florfenicol/kg greutate corporali sau 2 ml produs/15 kg greutate
corporald, o singurd administrare.

Poreci:

Tratament:

Administrare intramusculara: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala sau 1 ml produs/20 kg greutate
corporald, de 2 ori la interval de 48 ore.

Mod de administrare:

Injectiile trebuie efectuate la nivelul gatului cu un ac de seringa nr. 16.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc, nu trebuie sa depdseasca 10 ml la bovine si 3 ml la porci.
La administrarea intramusculari este recomandati tratarea animalelor in faza incipienta a bolii si
evaluarea raspunsului la tratament dupa 48 ore de la a doua administrare. Dac3 semnele clinice ale bolii
respiratorii persistd 48 ore dupd ultima injectare, tratamentul trebuie schimbat utilizand alta formuld sau
alt antibiotic, si continuat pana cand semnele clinice dispar.

Igienizati dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati seringi sterile si ace de seringa uscate.
Nu intepati dopul mai mult de 25 de ori.



Se evalueazi cat mai corect greutatea corporala a animalului pentru a asigura o doza corecta siaevita

subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Bovine:

Poate sa apari o reducere a consumului de furaje, materii fecale moi pe durata tratamentului.
La intreruperea tratamentului animalele Isi recapata rapid si complet apetitul.

Poreci:
Dupa administrarea unei doze de 3 ori mai

mare decét doza recomandati, s-a observat o scidere a

sporului in greutate, a consumului de hrana si apa.
Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat cea recomandati, poate sd apara voma.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i 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
Bovine: 30 zile (administrare intramuscular&)
44 zile (administrare subcutanata).
Porci: 18 zile

Nu este autorizati utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJI01BA90

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care apartine grupei fenicolilor,

eficient impotriva majoritatii bacteriilor Gram

pozitive si Gram negative izolate de la animalele

domestice. Florfenicolul actioneazi prin inhibarea sintezei proteice la nivel ribozomal si este

bacteriostatic.

Testele in vitro au aritat ca florfenicolul este activ impotriva germenilor patogeni implicati in bolile
respiratorii produse de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni  si
Arcanobacterium pyogenes la bovine si Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida la

porci.

4.3 Farmacocinetica
Bovine:

Administrarea intramusculard a dozei recomandate de 20 mg/kg greutate corporala mentine nivelul
eficient In singe timp de 48 ore. Concentratia plasmaticd maxima (Cmax) de 3,37 pg/ml apare dupd 3,3
ore (Tmax) de la administrare. Concentratia serica medie este de 0,77 pug/ml dupa 24 ore de la

administrare.



Administrarea subcutanata in doza recomandati de 40 mg/kg greutate c0rporalﬁ"mﬁ:n;ine\jgmcentra;ia
plasmatici eficientd timp de 63 ore. Concentratia serica maximi (Cinax) este de 5 pg/ml si ¢ dupa
5,3 ore (Tmax) de la administrare. Concentratia serici medie este de aproximativ 2 pg/ml dupa34 ore de
la administrare. Media timpului de eliminare a fost de 18,3 ore.

Porci:

Dupa administrarea intramusculard a florfenicolului s-a observat o medie a concentratiei nivelului
plasmatic de 5,2 ml/min/kg si o medie a volumului de distributie de 948 ml/kg. Timpul de injumatatire
este de 2 ore. Dupé prima administrare intramusculars a florfenicolului, concentratia maxima plasmatica
este intre 3,8 si 13,6 pg/ml si este atinsa dupi 1,4 ore si descreste la mijlocul perioadei de injumétatire
de 3,6 ore. Dupi a doua administrare intramusculard, concentratia maximi in ser intre 3,7i3,8 ug/ml,
este atinsa dupa 1,8 ore. Concentratia de florfenicol determinati in tesutul pulmonar, reflecti
concentratia plasmaticd. Dupd administrarea pe cale intramusculara la porci, florfenicolul este eliminat
rapid, in principal prin urina. Florfenicolul este rapid metabolizat.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

3.1 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.
A se feri de Inghet.

3.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar
Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml s1 500 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
capsa de aluminiu.
Flacoane din sticla incolora de tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar
Cutie din carton care contine: 1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje 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"&é returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

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

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190035

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.07.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml
Flacoane din sticla de tip II, de 100 ml, 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORCRID INJ., 300 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol 300 mg/ml

[3. SPECII TINTA

Bovine si porci.

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine: 30 zile (administrare .M.)
44 zile (administrare S.C.)

Porci: 18 zile

Nu este autorizatd utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.

[ 6. DATA EXPIRARII

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

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numadr}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORCRID INJ., 300 mg/ml, solutie injectabila

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol 300 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine si porci.

| 5. INDICATII

E—

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati, intramusculard.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe
Bovine: 30 zile (administrare I.M.)
44 zile ( administrare S.C.)
Porci: 18 zile
Nu este autorizatd utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZ i

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190035

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



‘ | PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
FLORCRID INJ., 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:
N-Metil pirolidona 250 mg

Solutie injectabila, limpede, de culoare slab gélbuie pana la galben, ugor vascoasa.

3. Specii tinta
Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare
In tratamentul/metafilaxia afectiunilor produse de germeni susceptibili la florfenicol, la
bovine si porci.

Bovine

Tratamentul si metafilaxia infectiilor aparatului respirator produse de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar.

Porci

Tratamentul infectiilor respiratorii acute produse de Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la tauri si vieri adulti utilizati pentru reproductie.

Nu se utilizeazi la purcei cu greutatea corporala mai micd de 2 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale
Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentilor patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe




informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor pategeni
finta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sé"-ﬁﬁ,@
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. =
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
alti amfenicoli din cauza potentialului de rezistenta incrucisata,

)

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

Nu utilizati acest produs n cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa
sau la excipienti.

Pentru a se evita auto-injectarea, produsul trebuie manipulat cu prudenti.

in cazul auto-injectarii accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Contactul direct cu pielea trebuie evitat
datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact sau a posibilelor reactii de hipersensibilizare
la amfenicoli care pot aparea. Este recomandati purtarea manusilor de protectie.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metil pirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertila, femeile gravide sau care ar
putea fi gravide trebuie sa utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebita
pentru a evita autoinjectarea accidentals.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la speciile tintd in timpul
gestatiei, lactatiei, sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la
iepuri si sobolani cu excipientul N-Metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozare:
Bovine:

Poate sa apard o reducere a consumului de furaje, materii fecale moi pe durata
tratamentului.

La intreruperea tratamentului animalele isi recapata rapid si complet apetitul.

Porci:

Dupd administrarea unei doze de 3 ori mai mare decit doza recomandati, s-a observat o
scddere a sporului in greutate, a consumului de hrana si apa.

Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét cea recomandatd, poate si apari
voma.



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

10wyt

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Soc anafilactic.
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Reducerea consumului de furaj', materii
fecale moi.'?
Leziuni inflamatorii la locul de injectare.>’

Frecventd nedeterminatd

(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

I Animalele isi recapata complet si rapid apetitul, dupa intreruperea tratamentului.
2 Persista timp de 14 zile.
3 De obicei aceste reactii sunt usoare §i tranzitorii.

Poreci:

Frecvente Diaree tranzitorie®, eritem*, edem perianal si

(1 péni la 10 animale/ 100 de animale rectal.*

tratate): Edem? si leziuni inflamatorii la locul de
injectare®.

4La 50% din animale si sunt observate timp de o siptamana.
3 Poate fi observat pe o perioada de 5 zile.
¢ Pot fi observate timp de 28 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa
contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

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

Bovine

Tratament:

Administrare intramusculari: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald sau 1 ml

produs/15 kg greutate corporala, de 2 ori la interval de 48 ore.

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald sau 2 ml produs/15 kg
greutate corporald, o singurd administrare.




Tratament metafilactic: oy

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporali sau 2 ml préﬁﬁfs/ 15 ké
greutate corporald, o singura administrare.

Porci

Tratament:

Administrare intramusculari: 15 mg florfenicol/kg greutate corporals sau 1 ml
produs/20 kg greutate corporala, de 2 ori la interval de 48 ore.

Se evalueaza cét mai corect greutatea corporala a animalului pentru a asigura o dozi
corecta si a evita subdozarea.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

La administrarea intramusculari este recomandati tratarea animalelor in faza incipienti a
bolii si evaluarea rispunsului la tratament dupi 48 ore de la a doua administrare. Daci
semnele clinice ale bolii respiratorii persisti 48 ore dupd ultima injectare, tratamentul
trebuie schimbat utilizand altd formuld sau alt antibiotic si continuat pana cind semnele
clinice dispar.

Igienizati dopul inainte de a extrage fiecare dozi. Utilizati seringi sterile si ace de seringa
uscate.

Nu intepati dopul mai mult de 25 de ori.

Injectiile trebuie efectuate la nivelul gatului cu un ac de seringa nr. 16.

Volumul dozei administrate Intr-un singur loc, nu trebuie sa depaseasci 10 ml la bovine
si 3 ml la porci.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe

Bovine:

30 zile (administrare intramusculari)
44 zile (administrare subcutanati)
Poreci: 18 zile

Nu este autorizati utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheti
dupa Exp. Data expirarii se referi la ultima zi a lunii respective.

Termenul 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.



Uttlizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia
mediului.

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

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190035

Dimensiunile ambalajelor

Ambalaj primar

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

Flacoane din sticla incolora de tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc
brombutilic si capséd de aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutie din carton care contine: 1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de
date a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6,
Bucuresti, Romania.

Tel./Fax +4021 430 43 99

E-mail: office@cridapharm.ro



Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
CRIDA PHARM SR.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Cilérasi.
Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro

17. Alte informatii



