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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Q "
SPECTOL INJ. 50 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabild pentru porci, bovine (v1te1 pfé;x;ﬂ’ﬂegatorl)
gdini, curci, oi, capre, cdini si pisici R

==

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substante active:

Lincomicind (sub forma de lincomicini clorhidrat )...................... 50 mg

Spectinomicind (sub forma de spectinomicina sulfat) .................. 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a | Compozitia cantitativi, daci

excipientilor si a altor | aceastd informatie este esentiali

constituenti pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic 9 mg

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede‘, incolord pani la slab gélbuie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Porci, bovine (vitei pre-rumegatori), géini, curci, oi, capre, cdini si pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
susceptibile la actiunea lincomicinei si/sau spectinomicinei, incluzind:
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.
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Oi si capre: perm;u* ftamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si alte
mlcroorgamé’ ,',,mélusw pododermatita.

Gaini si curci: pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerel stafilocociei, sinuzitei si
corizei.

Céini si pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, abceselor i plagilor
datorate muscaturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteriene secundare bolilor
virale ca panleuCOpema, pneumonia, rinotraheita si bolilor tractului respirator superior.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu existd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe plan local, pe informatiile
epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar

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

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, bovine (vitei pre-rumegatori), géini, curci, oi, capre, cdini si pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Durere la locul de injectare
inclusiv raportarile izolate): Pierderea apetitului’

'Numai la porci s-a observat pierderea apetitului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea:’ éntin'ué‘\a\sigliran‘gei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintda prin medi/c"i’l‘ﬂ,..,/.,y&tﬁgmar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin SigkmMmﬁbglal de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. T

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

Pasiéri oudtoare:
Nu se utilizeaza la géinile care produc oud pentru consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se va administra concomitent cu antibiotice macrolide.

3.9. Cii de administrare si doze

Administrare intramuscularad sau subcutanata.

Porci: 15 mg substantd activi pe kg greutate corporald/zi (Iml produs/10 kg greutate corporal)
intramuscular. Se va repeta timp de 3 zile, in functie de raspunsul clinic observat.

Bovine (vitei pre-rumegatori) : 15 mg substanti activd pe kg greutate corporald/zi (1ml produs/10 kg
greutate corporald) intramuscular, de doua ori pe zi in prima zi apoi o singurd administrare timp de 2-4
zile in functie de raspunsul clinic obtinut.

Gdini si curci: 0,1 ml produs/0,5 kg greutate corporald/zi pe cale subcutanata, timp de 3 zile sau o
singurd administrare urmata de administrarea in apa de baut de produse medicinale veterinare ce contin
lincomicina si spectinomicind timp de 3 pana la 5 zile.

Oi si capre: 15 mg substantd activd pe kg greutate corporald/zi (Iml produs/10 kg greutate corporali)
intramuscular timp de 3 zile.

Céini si pisici: 30 mg de substantd activd pe kg greutate corporald/zi (Iml produs/5 kg greutate
corporald) pe cale intramusculard. Se poate repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra pana la 21
de zile.

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

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

In cazul administrarii la porci a unor doze mai mari dect cele recomandate, produsul medicinal
veterinar poate determina diareee tranzitorie. ‘

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.
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3.12 Perloade de asteptare

Carne si organe:

Poreci: 14 zile dupd ultimul tratament.

Bovine (vitei pre-rumegatori) : 21 zile

Oi si capre: 15 zile

Giini si curci: 15 zile

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

Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud sau sunt destinate si produca oua pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:QJO1FF52

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine lincomicini si spectinomicind. Lincomicina este un antibiotic din
grupa lincosamidelor cu activitate impotriva unei game largi de bacterii Gram pozitive si Gram negative
cat si impotriva speciilor de Mycoplasma. Este bine distribuitd in organism si este metabolizata
semnificativ.

Spectinomicina este un antibiotic din grupa aminociclitol si este de asemenea activé impotriva speciilor
de Mycoplasma cat si impotriva multor bacterii Gram negative, in mod special apartinand
enterobacteriaceelor. Este la fel de bine distribuitd in organism si se pare ca se excretd in mod obisnuit
sub formé de compus de bazi.

4.2 Farmacocinetica

Dupi injectarea intramusculari de lincomicind in doza de 5 mg/kg greutate corporald, concentratiile in
ser au fost detectate dupi 30 minute si au rdmas in serul sanguin timp de 8 ore la un nivel de 0,5-2,32
pg/ml. Cmax (concentratia maximi) a fost atinsad dupd o ord; timpul de injumatitire a fost 1,3 ore. Dupa
administrarea pe cale intravenoasi a lincomicinei, in doza de 10 mg/kg greutate corporald (exemplu la
viteii de 6 saptamani), Cmax a fost 30,8 pg/ml, iar timpul de injumdtitire a fost de 1,9 ore. fntr-un model
dublu-compartimentat cu cel putin doua compartimente distincte, volumul aparent de distributie (Vd) in
organism, pentru o solutie de lincomicind primar3 lichida si foarte solubild a fost de 1 litru/kg greutate
corporald sau mai mult.

Farmacocinetica spectinomicinei a fost determinata dupd administrarea intramusculard a produsului, in
doza recomandati de 15 mg activitate antibiotici/kg greutate corporald, spectinomicina a aratat un Cmax
de 37,3 pg/ml dupi 0,8 ore. Expunerea totala (AUC) a fost de 93 pg/ml x o ord; timpul de injumatitire a
fost de 1,83 ore. Volumul aparent se distribuie intr-un model dublu-compartimentat, cu cel putin doua
compartimente distincte, este de 0,3 L/kg greutate corporala.
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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 aga 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 pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

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 capsa de aluminiu.

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

Ambalaj secundar :

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml,

Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui 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.
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7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LA

N

Uy,

190307 T
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.07.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01.2026

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 SECUNDAR
Cutie din carton x50 ml, x 100 ml, x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SPECTOL INJ. 50 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:
Lincomicina (sub formi de lincomicing clorhidrat) 50 mg
Spectinomicina (sub forma de spectinomicind sulfat) 100 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Porci, bovine(vitei pre- rumegatori), giini, curci, oi, capre, cdini si pisici

| 5. INDICATII

[6. CAI DE ADMINISTRARE

L |

Administrare intramusculard sau subcutanata.

Porci, bovine (vitei pre-rumegatori), oi si capre: 15 mg substantd activa pe kg greutate
corporala/z1 (1ml produs/10 kg greutate corporald) intramuscular.

Gaini si curci: 0,1 ml produs/0,5 kg greutate corporald/zi pe cale subcutanata.

Caini si pisici: 30 mg de substantd activa pe kg greutate corporald/zi (1ml produs/5 kg
greutate corporald) pe cale intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 7. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 14 zile

Bovine (vitei pre-rumegatori) : 21 zile

Oi si capre: 15 zile '

Gdini si curci: 15 zile

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

Nu se utilizeazi la pisirile care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru
consum uman.



| 8. DATA EXPIRARII

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

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturi mai mari 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 nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

190307

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numér}
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INFORMATII GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din poipropilena de 100 ml, 250 ml, 500 ml
Flacoane din sticld de 100 si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-SPECTOL INJ. 50 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:
Lincomicind (sub formi de lincomicind clorhidrat) 50 mg
Spectinomicini (sub forma de spectinomicin sulfat) 100 mg

3. SPECII TINTA

Porci, bovine (vitei pre-rumegatori), giini, curci, oi, capre,cdini si pisici

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata.

Porci, bovine (vitei pre-rumegatori), oi si capre: 15 mg substanta activa pe kg greutate
corporald/zi (1ml produs/10 kg greutate corporald) intramuscular.

Gaini si curci: 0,1 ml produs/0,5 kg greutate corporald/zi pe cale subcutanata.

Céini si pisici: 30 mg de substantd activd pe kg greutate corporald/zi (1ml produs/5 kg
greutate corporald) pe cale intramusculara.

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci:14 zile

Bovine (vitei pre-rumegatori): 21 zile

Oi si capre: 15 zile

Géini si curci: 15 zile

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

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp: {ll/aaaa}
Dupa deschidere, 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 sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE

PRIMARE MICI )
Flacon din sticla x 50 ml ;
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SPECTOL INJ. 50 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabild

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Lincomicina (sub forma de lincomicind clorhidrat) 50 mg
Spectinomicina (sub formé de spectinomicina sulfat) 100 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot { numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

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

Substante active:

Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat) 50 mg
Spectinomicina (sub forma de spectinomicina sulfat) 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 9 mg

Solutie injectabila, limpede, incolord pana la slab gilbuie.

3. Specii tinta

Porci, bovine (vitei pre-rumegatori), gaini, curci, oi, capre, cdini §i pisici.
4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de
microorganisme susceptibile la actiunea lincomicinei si/sau spectinomicinei, incluzind:
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.

Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei
bacteriene si artritei infectioase.

Bovine (vitei pre-rumegatori) : pentru tratamentul pneumoniei si enteritei asociata in mod
0b1§nu1t cu pneumonie.

Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniet i bohlor respiratorii cauzate de Mycoplasma i alte
microorganisme, inclusiv pododermatita.

Gaini i curci: Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei, stafilocociei,
sinuzitei si corizei.
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Céini si pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar; aﬁé‘esplor si
plagilor datorate mugcaturilor cu risc de infectie §i pentru tratamentul infectiilor ba iiene
secundare bolilor virale ca panleucopenia, pneumonia, rinotraheita si bolilor t tra.ctu uué@glra.for
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5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd 1in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la
animale. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local, pe
informatiile epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
incrucisaté.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se
utilizeaza produsul medicinal veterinar.

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

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada gestatiei si lactatiei.

Pésari ouatoare:
Nu se utilizeazd la géinile care produc oud pentru consum uman.

Supradozaj:
In cazul administrarii la porci a unor doze mai mari decét cele recomandate, produsul poate

determina aparitia unei diarei tranzitorii.

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

“1e wy

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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'Nuthai la épecia porci s-a observat pierderea apetitului.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja enumerate In acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa
contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinatorul 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

Administrare intramusculard sau subcutanata.

Porci: 15 mg substant3 activi pe kg greutate corporala/zi (Iml produs/10 kg greutate corporald)
intramuscular.

Se va repeta timp de 3 zile, in functie de raspunsul clinic observat.

Bovine (vitei pre-rumegatori) : 15 mg substantd activd pe kg greutate corporald/zi (1ml
produs/10 kg greutate corporald) intramuscular, de doud ori pe zi in prima zi apoi o singura
administrare timp de 2-4 zile In functie de raspunsul clinic obtinut.

Giiini si curci: 0,1 ml produs/0,5 kg greutate corporala/zi pe cale subcutanatd, timp de 3 zile sau
o singurd administrare urmati 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 substanti activd pe kg greutate corporald/zi (1ml produs/10 kg greutate
corporald) intramuscular timp de 3 zile.

Caini si pisici: 30 mg de substanti activi pe kg greutate corporald/zi (1ml produs/5 kg greutate
corporali) pe cale intramusculari. Se poate repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra pana
la 21 de zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci:14 zile

Bovine (vitei pre-rumegatori): 21 zile

Oi si capre: 15 zile

Gaini si curci: 15 zile

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

Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum
uman.



11. Precautii speciale pentru depozitare TS
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. : %ﬁi
A nu se refrigera sau congela. et

A se péstra In ambalajul original.

A se pdstra in loc uscat.

A se proteja de lumina directs.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe etichets.

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. 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.

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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190307

Ambalaj primar: Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu
dop de cauciuc brombutilic si capsd de aluminiu.

Flacoane din sticld incolord tip I de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar :

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01.2026
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Det orul arii]fénzatlel de comercializare si date de contact pentru raportarea
en;teloi%’ @iverse suspectate:

c DA PHARM SR L.

Str. Intrareaﬂégbnetulul Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti,

. -Romama W
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, Roméania
Tel: +4024 251 50 05

e-mail: office@cridapharm.ro







