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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
SULFATRIM 20 mg/ml +80 mg/ml solutie orala pentru porci si gaini T

Lol

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:
Substante active:

Trimetoprim...ccceeeeeeeieiiiiiiee e 20 MG
SulfametoXazol........ccecerveeereerrenerreernsnrercirneees 80 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor | Compozitia  cantitativi, daca
si a altor constituenti: aceastd informatie este esentiald

pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar
N-metilpirolidona 600 mg

Propilen glicol
Hidroxid de sodiu
Apé purificatd

Solutie orald, limpede, incolord pani la slab gélbui.
3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci si géini (broileri).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Produsul medicinal veterinar este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute sau in
infectii secundare bolilor virale determinate de microoganisme susceptibile la actiunea substantelor
active.
Porci:
in tratamentul:
e bronhopneumoniilor (Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae)

e poliserozitei infectioase (Haemophilus suis)

¢ salmonelozei .

e rinitei atrofice (Pasteurella multocida si Bordetella spp.)

e pneumoniilor, poliartritei, meningoencefalitei (Streptococcus suis)
e epidermitei exudative a porcilor (Staphylococcus hyicus)

Giini (broileri)

in tratamentul:

pulorozei(S. pullorum)

paratifozei (S. typhimurium)

holerei aviare (Pasteurella multocida)

corizei infectioase (Haemophilus gallinarum)



3.3.Contraindicatii
Nu se administreaza sulfonamide la animalele cu disfunctii renale si stiri de deshidratare deoarece se pot
produce concremente in rinichi.
Nu se administreaz in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau oricare dintre excipienti.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:
Datorit variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.
La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
Se va evita contactul cu produsul medicinal veterinar. Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la
substantele active sau excipienti vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar.
Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea
si ochii. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta. Nu se va minca, bea sau fuma in timpul
administrarii produsului medicinal veterinar. Dupd utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati
mdinile cu api si sipun. in cazul unor simptome ca eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Un edem la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor sau dificultati
respiratorii constituie simptome severe si necesitd ingrijiri medicale urgente.
Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu se administreazd de femeile insircinate si nici de
femeile care ar putea fi insdrcinate. La manipularea produsului, femeile aflate la vérsta fertila trebuie sa
poarte echipament individual de protectie care constd in manusi.
Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Porci:

Frecvente (1 pand la 10 animale/100 de animale | Tulburari renale si ale tractului urinar'
tratate):

Rare (1 pand la 10 animale/10 000 de animale | Reactii de hipersensibilitate?
tratate):

Gaini (broileri)




-

Rare (1 pana la 10 animale/10 000 de animale | Reactii de hipersensibilitate 2 T
tratate): Sntte

!cristaluria, hematuria si obstructia tubilor renali.
*urticaria, angioedem, anafilaxie, eruptii cutanate, febri medicamentoas, poliartrite, anemia hemolitica
si agranulocitoza.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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
Produsul medicinal veterinar nu se va administra la pésérile care produc oua pentru consum uman.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la speciile tintd in timpul gestatiei, lactatiei, perioadei de ouat
sau la animale destinate reproducerii. 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 efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

3.9. Cii de administrare si doze
Sulfatrim se administreaza in apa de béut.
Porci si gdini (broileri): 1-2 litri de produs/1000 litri apa de baut timp de 4-7 zile.
Apa de biut medicamentata trebuie sa fie proaspédt preparatd, la fiecare 24 ore. Pentru a asigura o dozi
corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea animalelor.

Consumul de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o doza corecta,
concentratia trebuie ajustatd corespunzator.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Sulfametoxazolul are un indice terapeutic ridicat. Doza terapeuticd pentru administrarea orald este 25
mg/kg greutate corporald. DLso pentru cele mai sensibile specii este 2300 mg/kg greutate corporald dupi
administrarea pe cale orala.

Trimetoprimul are de asemenea un indice terapeutic crescut. Doza obisnuitd de trimetoprim este de 5
mg/kg greutate corporald. DLso la cele mai sensibile specii este de 200 mg/kg greutate corporald dupa
administrare pe cale orala.

Se vor respecta dozele recomandate.

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
Porci: carne si organe: o 1 zi
Giini (broileri): carne si organe : 2 zile
Nu se utilizeazi la gainile care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum umar.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1. Codul ATCvet: QJO1IEW11

4.2. Farmacodinamie
Sulfametoxazolul (SMX) actioneazi prin concurenta cu acidul paraaminobenzoic asupra enzimei care
transforma metabolitul bacterian esential in acid folic, astfel inhiband una din primele etape din sinteza
metabolicd a acizilor nucleici. Trimetoprimul (TMP) actioneaza similar, dar blocheazi o etapd mai
tArziu aceasti cale metabolicd, asa cum este prezentatd In diagrama urmatoare:

blocare blocare
SMX TMP
acid paraaminobenzoic —» acid dihidrofolic =~ —» acid tetrahidrofolic

Efectul acestui blocaj secvential al metabolitului constd intr-o potentare marcantd a activitdtii i, mai
mult decat atdt, combinarea substantelor active trimetoprimului si sulfametoxazolului atunci cand
actioneaza singure.
Efectul clinic superior al combinatiei dintre trimetoprim si sulfametoxazol in comparatie cu cel al
sulfametoxazolului singur, permite nu numai reducerea considerabila a dozei initiale dar si o crestere a
efectului terapeutic.

4.3. Farmacocinetici
Trimetoprimul si sulfametoxazolul sunt rapid si complet absorbite din tractul gastrointestinal al
animalelor monogastrice dupa administrarea orala.
Trimetoprimul difuzeazi bine in tesuturile si fluidele organismului.
Concentratiile tisulare sunt adesea mai mari decit nivelele corespunzitoare din plasmai, in special din
pulmoni, ficat si rinichi.
Sulfonamidele sunt distribuite in toate tesuturile corpului. in general, volumul de distributie al
sulfonamidelor este mai mic de 1 I/kg. Concentratiile din rinichi depdsesc nivelurile plasmatice, iar cele
din piele, ficat si pulmoni sunt numai usor mai mici decat nivelurile plasmatice corespunzitoare.
Concentratiile din muschi si tesutul osos sunt circa jumatate din cele din plasma. Nivelurile scizute sunt
intilnite in tesutul adipos.
Calea metabolicid principald a trimetoprimului este O-demetilarea cu conjugarea ulterioard.
Sulfonamidele sunt de obicei bine metabolizate in principal prin mai multe cii oxidative, prin acetilare §i
conjugare cu sulfat, acid glucuronic si glucoza. Formele acetilate, hidroxilate si conjugate au activitate
antibacteriand redusd. Acetilarea reduce solubilitatea. Formele hidroxilate si conjugate sunt putin
probabil sa precipite in urind.
Trimetoprimul este excretat in mare parte in urind prin filtrare glomerurald si secretie tubulara.
Sulfonamidele sunt eliminate in primul rand prin urind. Bila, materiile fecale, laptele si transpiratia sunt



cai secundare de excretie. Filtrarea glomerurald, secretia tubulari activi si reabsorbtia ‘fwbulara sunt
principalele procese implicate in excretie. <

5. INFORMATII FARMACEUTICE

_ 5.1. Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale de depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se péastra In ambalajul original.
A se péstra in loc uscat.
A se feri de lumina directa.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml si 1000 ml inchise cu dop din HDPE, cu filet si inel
de siguranta.
Canistre din HDPE de 5 litri, 10 litri si 20 litri inchise cu dop din HDPE, cu filet si inel de siguranti.

Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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 oricrui 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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170158

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
09.08.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



11.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
Canistre din HDPE de § litri, 10 litri, 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SULFATRIM 20 mg/ml+ 80 mg/ml solutie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Trimetoprim..................20 mg/ml
Sulfametoxazol................ 80 mg/ml
[3. SPECII TINTA ]

Porci si gaini(broileri).

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE ]
Administrare in apa de baut.
Porci si giini (broileri): 1-2 litri de produs/1000 litri apa de baut timp de 4-7 zile.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci: carne si organe: 11z

Gaini (broileri): carne si organe : 2 zile

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

| 6. DATA EXPIRARII
Exp:{1l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 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.
A se feri de lumina directa.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI |
Lot { numar}







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
;{@tie din carton : :

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFATRIM 20 mg/ml + 80 mg/ml solutie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Trimetoprim.......ccc..c.... 20 mg/ml
Sulfametoxazol............80 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 flacoane x 1000 ml

| 4. SPECII TINTA

Porci si gaini (broileri).

| 5. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
Porci si gaini (broileri): 1-2 litri de produs/1000 litri apa de baut timp de 4-7 zile.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci: carne si organe: Iz

Gaini (broileri): carne si organe : 2 zile

Nu se utilizeaza la giinile care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru
consum uman. '

| 8. DATA EXPIRARII

Exp:{ll/aaaa}
Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupd reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pdstra In ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa.



| 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 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

170158

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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PROSPECTUL

LI
i

1. Dgﬁumiréé i)rodus'ului medicinal veterinar
SUE@TATRIM 20 mg/ml + 80 mg/ml solutie orald pentru porci si gaini

2. C'dmpoiitie f“
1 ml produs contine:
Substante active:

Trimetoprim..........................20 mg
Sulfametoxazol...........ccccoeerruenee. 80 mg
Excipienti:

N-metilpirolidona ................... 600 mg

Solutie orald, limpede, incolora p4na la slab gélbui.

3. Specii tinta
Porci si gaini (broileri).

4. Indicatii de utilizare
Produsul medicinal veterinar este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute
sau In infectii secundare bolilor virale determinate de microoganisme susceptibile la actiunea
substantelor active.
Poreci:
In tratamentul:
e bronhopneumoniilor (Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae)
poliserozitei infectioase (Haemophilus suis)
salmonelozei
rinitei atrofice (Pasteurella multocida si Bordetella spp.)
pneumoniilor, poliartritei, meningoencefalitei (Strepfococcus suis)
epidermitei exudative a porcilor (Staphylococcus hyicus)

Gaini (broileri)
in tratamentul:
e pulorozei (S. pullorum )
e paratifozei (S. typhimurium)
e holerei aviare (Pasteurella multocida)
e corizei infectioase (Haemophilus gallinarum)

5. Contraindicatii

Nu se administreazd sulfonamide la animalele cu disfunctii renale si stiri de deshidratare
deoarece se pot produce concremente in rinichi.

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Nu exista.

Atentiondri speciale:

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile finta:

Datoritd variabilititii (de timp, geografice) In materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizirii produsului medicinal veterinar, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice si




efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele
bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferm#) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor
tinta. .
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina sciderea eficacititii
tratamentului datoritd potentialului de rezistent3 incrucisata.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si
locale privind produsele antimicrobiene.

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

Se va evita contactul cu produsul medicinal veterinar. Persoanele cunoscute cu
hipersensibilitate la substantele active sau excipienti vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitati contactul produsului medicinal veterinar
cu pielea si ochii. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul
administrérii produsului. Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spilati miinile cu
apa si sipun. In cazul unor simptome ca eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Un edem la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor sau
dificultéti respiratorii constituie simptome severe si necesitd ingrijiri medicalé urgente.
Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu se administreazd de femeile
insércinate si nici de femeile care ar putea fi insércinate. La manipularea produsului, femeile
aflate la vérsta fertila trebuie s poarte echipament individual de protectie care constd in
manusi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la speciile tintd in timpul gestatiei,
lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator
efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Péséri oudtoare:

Nu se utilizeazd la pasarile care produc oud pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Sulfametoxazolul are un indice terapeutic ridicat. Doza terapeutica pentru administrarea orald
este 25 mg/kg greutate corporald. DLso pentru cele mai sensibile specii este 2300 mg/kg
greutate corporald dupd administrarea pe cale oral.

Trimetoprimul are de asemenea un indice terapeutic crescut. Doza obisnuitd de trimetoprim
este de 5 mg/kg greutate corporald. DLso la cele mai sensibile specii este de 200 mg/kg
greutate corporald dupad administrare pe cale orala.

Se vor respecta dozele recomandate.

ege, 0wy

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



7. Evenimente adverse

Porci:
Frecv;ﬁte (1 pani la 10 animale/100 de | Tulburari renale si alea tractului urinar!
animale tratate):
Rare (1 pana la 10 animale/10 000 de | Reactii de hipersensibilitate2
animale tratate):

Gaini (broileri):
Rare (1 pand la 10 animale/10 000 de | Reactii de hipersensibilitate 2
animale tratate):

Leristaluria, hematuria si obstructia tubilor renali.
Zurticaria, angioedem, anafilaxie, eruptii cutanate, febrad medicamentoasd, poliartrite, anemia

hemolitica si agranulocitoza.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Dacd 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 intdi, medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact
de la sfirsitul acestui 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
Sulfatrim se administreaza in apa de baut.

Porci si gaini (broileri): 1-2 litri produs/1000 litri apa de baut, timp de 4 -7 zile.
Apa de biut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparaté, la fiecare 24 ore.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de bdut medicamentata.
Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea animalelor.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o
dozi corectd, concentratia trebuie ajustatd corespunzitor.

10. Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: lzi

Gaini (broileri): carne si organe: 2 zile

Nu se utilizeaza la giinile care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum
uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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 piastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe cutie i etichetd
dupa Exp. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.




Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

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 mdsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
170158

Dimensiunile de ambalaj:

Flacoane din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml si 1000 ml inchise cu dop din HDPE, cu
filet si inel de siguranta.

Canistre din HDPE de 5 litri, 10 litri si 20 litri inchise cu dop din HDPE, cu filet i inel de sigurants.

Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11.2025

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
evenimentelor adverse suspecte:

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. Cilarasi.
Tel: +4024 251 50 05: E-mail: office(@cridapharm.ro




