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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L e
MICROCLOX EDC, 600 mg/ seringd, suspensie intramamari pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O seringa de 4,5 ml (3,6 g) contine:

Substanta activa:

Cloxacilina 600 mg (echivalent cu 765,4 mg cloxacilini benzatinica)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara, de culoare alba sau aproape alba.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

MICROCLOX EDC este recomandat la vacile de lapte in timpul perioadei de repaus mamar,
pentru tratamentul infectiilor mamare existente, inclusiv al mastitelor subclinice si pentru a
asigura o protectie prelungita fatd de potentialele infectii pe tot parcursul repausului mamar.
MICROCLOX EDC este eficient impotriva germenilor Gram pozitivi ce determind aparitia
mastitelor: streptococi (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis), stafilococi rezistenti la
penicilind si Arcanobacterium pyogenes. Cloxacilina are actiune bactericidd si nu este
inactivatd de cétre P-lactamaza stafilococicd. De asemenea este activ impotriva stafilococilor
penicilino-rezistenti care reprezintd o importanti cauzi a mastitelor.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreaza la vacile in lactatie.

Daca totusi produsul a fost utilizat accidental, laptele trebuie s nu fie destinat consumului
uman pentru o perioadd de cel putin 46 de zile sau mai putin in cazul in care prin teste
specifice nu se mai descopera reziduuri de antibiotic.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la cloxacilini sau la oricare dintre
excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

animale.
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Utilizarea prosgddlui, in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente Y& cloxacilind si poate scade eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice
betalactamice.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma
injectirii, inhalarii, ingestiei sau al contactului cutanat.

Hipersensibilitatea la peniciline poate determina reactii incrucisate cu cefalosporinele si
invers.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot evolua foarte grav.

Nu se va manipula acest produs de citre persoanele cu sensibilitate cunoscuta sau dacd au
fost avertizate de medic sa nu manipuleze astfel de preparate.

Manipularea acestui produs se face cu grija pentru a evita expunerea, luand in calcul toate
precautiile recomandate.

Daci observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: eruptii
cutanate, trebuie sd consultati un medic.

Umflarea fetei, buzelor a ochiilor sau dificultdti in respiratie sunt simptome mai serioase si
necesitd ingrijire medicald imediata.

Spilati mainile dupa utilizarea acestui produs.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
A nu se utiliza la vacile in lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare intramamara.

Tratamentul constd in administrarea unei singure seringi introdusd in canalul mamelonar al
fiecarui sfert mamar, imediat dupd ultima mulsoare, inainte de perioada de repaus mamar.
Inainte de administrarea produsului, mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat.

Se va avea grija si nu se contamineze varful seringii.

Introduceti varful seringii intramamare in canalul mamelonar si apasati constant pe pistonul
seringii pana cind se goleste continutul. Tineti varful mamelonului cu o méand, cu cealalta
masati usor in sus, pentru a facilita dispersarea antibioticului in sfertul respectiv. Dupa
administrare se recomandi introducerea mamelonului in solutii speciale pentru protectia
mamelonului.

In timpul tratamentului situatia trebuie si fie frecvent reevaluatd indeaproape de catre
medicul veterinar.
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4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:~ -
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4.11. Timp de asteptare

Nu se va administra la vacile a cdror perioadd de repaus mamar este de 42 de zile sau mai
putin.

Laptele pentru consum uman poate fi utilizat doar la 96 de ore de la fitare. Daci fitarea
intervine in cele 42 de zile dupa ultimul tratament, laptele poate fi dat in consum uman dupa
trecerea celor 42 de zile plus cele 96 de ore de la fatare.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate pe perioada tratamentului.
Bovinele vor fi sacrificate pentru consum uman dupi 28 de zile de la ultimul tratament.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene beta-lactamice, peniciline pentru utilizare

intramamard, peniciline rezistente la beta-lactamaze
Codul veterinar ATC: QJ51CF02

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Cloxacilina este activd impotriva bacteriilor Gram pozitive asociate mastitelor. Acestea
includ S. agalactiae, S. dysgalaciae, S. uberis, stafilococi penicilino-rezistenti si penicilino-
sensibili si Arcanobacterium pyogenes. Actiunea cloxacilinei este bactericidd si nu este
inactivatd de beta-lactamaza stafilococicd. Este activd impotriva stafilococilor penicilino-
rezistenti care sunt agentii patogeni principali ai mastitelor.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Formula Microclox EDC nu este iritantd pentru tesutul mamar si mentine niveluri eficiente
ale antibioticului la nivelul tuturor sferturilor ugerului pentru o perioada de cel putin 7
saptamani de la administrare. Toate acestea demonstreazd o extindere a perioadei de protectie
impotriva noilor infectii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.Lista excipientilor
Acid stearic

Stearat de alumintu
Parafina lichida

6.2.Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3.Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni.

6.4.Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
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ce contine 3,6 g produs.
Ambalaj secundar: cutie din carton cu 24 seringi x 3,6 g produs.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate 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 cerinele locale.

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.+4021-430.43.99, E-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200109

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
30.07.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
MICROCLOX EDC 600 mg/seringd, suspensie intramamara pentru bovine
Cloxacilina

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

O seringa de 4,5 ml (3,6 g) contine:
Substanta activa:
Cloxacilina 600 mg (echivalent cu 765,4 mg cloxacilind benzatinicd)

(3. FORMA FARMACEUTICA B
Suspensie intramamara.

\ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
24 seringi intramamare

5. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

[6. INDICATIE (INDICATII) -
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramamar4.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

['8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu se va administra la vacile a ciror perioada de repaus mamar este de 42 de zile sau mai putin.
Laptele pentru consum uman poate fi utilizat doar la 96 de ore de la fatare. Daca fatarea intervine
in cele 42 de zile dupa ultimul tratament, laptele poate fi dat in consum uman dupd trecerea celor
42 de zile plus cele 96 de ore de la fatare.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate pe perioada tratamentului.

Bovinele vor fi sacrificate pentru consum uman dupd 28 de zile de la ultimul tratament.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
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|11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUT‘II?LZR'{{i:Mgf-:i
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

Anu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, B1.101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel/ Fax. + 4021-430.43.99 E-mail: office(@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
200109

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot { numér} '
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Cutie din cgffon cu 24 de seringi intramamare
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~11. BEStYMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i

MICROCLOX EDC 600 mg/serings, suspensie intramamard pentru bovine
Cloxacilina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
O seringa de 4,5 ml (3,6 g) contine:
Substanta activa:
Cloxacilina 600 mg (echivalent cu 765,4 mg cloxacilind benzatinica)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie intramamara.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
24 seringi intramamare

5. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

l 6. INDICATIE (INDICATII) '
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE i

Administrare intramamara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se va administra la vacile a cdror perioada de repaus mamar este de 42 de zile sau mai pufin.
Laptele pentru consum uman poate fi utilizat doar la 96 de ore de la fatare. Daca fatarea intervine
in cele 42 de zile dupa ultimul tratament, laptele poate fi dat in consum uman dupa trecerea celor
42 de zile plus cele 96 de ore de la fitare.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate pe perioada tratamentului.

Bovinele vor fi sacrificate pentru consum uman dup 28 de zile de la ultimul tratament.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
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12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE <=

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retets veterinara.

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

Anu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, B1.101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel/ Fax. + 4021-430.43.99 E-mail: office@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200109

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numaér}
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PROSPECT

MICROCLOX EDC, 600 mg/seringa,
suspensie intramamara pentru bovine

-

1. NUM‘EflE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detiniitorul Autorizatiei de Comercializare

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

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel/Fax.+4021 430 4399

E-mail: office@cridapharm.ro

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

S.C. CRIDA PHARM S.R.L

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calirasi, Roménia

Tel/fax: + 4024 251 5005

E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MICROCLOX EDC, 600 mg/seringa, suspensie intramamara pentru bovine
Cloxacilina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
O seringd de 4,5 ml (3,6 g) contine:

Substanta activa:

Cloxacilina 600 mg (echivalent cu 765,4 mg cloxacilina benzatinicé)

Excipienti

Acid stearic

Stearat de aluminiu

Parafin lichida

4, INDICATII

MICROCLOX EDC este recomandat la vacile de lapte in timpul perioadei de repaus mamar, pentru
tratamentul infectiilor mamare existente, inclusiv al mastitelor subclinice i pentru a asigura o protectie
prelungita fatd de potentialele infectii pe tot parcursul repausului mamar.

MICROCLOX EDC este eficient impotriva germenilor Gram pozitivi ce determind aparitia mastitelor:
streptococi  (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis), stafilococi rezistenti la penicilind si
Arcanobacterium pyogenes. Cloxacilina are actiune bactericida si nu este inactivata de catre B-lactamaza
stafilococici. De asemenea este activ impotriva stafilococilor penicilino-rezistenti care reprezintd o
importantd cauza a mastitelor.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la vacile In lactatie.




Daca totusi produsul a fost utilizat accidental, laptele trebuie si nu fie destinat con
o perioada de cel putin 46 de zile sau mai putin in cazul in care prin teste specific
reziduuri de antibiotic.

Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate la cloxacilini sau la oricare

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc. o
Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect v rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamar3.

Tratamentul constd in administrarea unei singure seringi introdusi in canalul mamelonar al fiecarui sfert
mamar, imediat dupd ultima mulsoare, inainte de perioada de repaus mamar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de administrarea produsului, mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat.

Se va avea grijd sd nu se contamineze varful seringii.

Introduceti varful seringii intramamare in canalul mamelonar si apasati constant pe pistonul seringii
pana cénd se goleste continutul. Tineti varful mamelonului cu o méng, cu cealaltd masati usor in sus,
pentru a facilita dispersarea antibioticului in sfertul respectiv. Dupi administrare se recomandi
introducerea mamelonului in solutii speciale pentru protectia mamelonului.

In timpul tratamentului simptomatologia trebuie sa fie frecvent reevaluati de citre medicul veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se va administra la vacile a caror perioada de repaus mamar este de 42 de zile sau mai putin.

Laptele pentru consum uman poate fi utilizat doar la 96 de ore de la fitare. Daci fitarea intervine in cele
42 de zile dupd ultimul tratament , laptele poate fi dat in consum uman dupi trecerea celor 42 de zile
plus cele 96 de ore de la fatare.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate pe perioada tratamentului.

Bovinele vor fi sacrificate pentru consum uman dupi 28 de zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTII SPECTIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizarea la animale



LR

AN

z,
EEAN
3R Y
<

x
o

s L

v o

Daca »a%)es’t_'lf‘, fu nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionalé, la’divel de ferma) cu privire la sensibilitatea speciilor bacteriene {inta. .
Tnebui%}i;{iai in considerare politicile oficiale antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se
utilizegZa produsul. '
TUtilizarea produsului, in afara instrucfiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
cloxacilind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice betalactamice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale N
Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectari,
inhaldrii, ingestiei sau al contactului cutanat.

Hipersensibilitatea la peniciline poate determina reactii incrucisate cu cefalosporinele si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot evolua foarte grav.

Nu se va manipula acest produs de catre persoanele cu sensibilitate cunoscutd sau dacd au fost
avertizate de medic sd nu manipuleze astfel de preparate.

Manipularea acestui produs se face cu griji pentru a evita expuneres, luand in calcul toate precautiile
recomandate.

Daci observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: eruptii cutanate,
trebuie sa consultafi un medic.

Umflarea fetei, buzelor a ochiilor sau dificultéti in respiraie sunt simptome mai serioase i necesitd
ingrijire medicald imediata.

Spalati mainile dupa utilizarea acestui produs.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza la vacile in lactafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

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

Nu este cazul.

H

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Martie 2022

15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar: Seringi din polietilend de joasa densitate,de 4,5 ml care contine3,6 g produs.
Ambalaj secundar: cutie din carton cu 24 seringi x 3,6 g produs

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.







