REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERACICLIN LA 300, 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi si porci - -

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Oxitetraciclind ..............300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclina dihidrat)
Excipienti

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

Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 4 mg

Oxid de magneziu

Dimetilacetamida

Monoetanolamini

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, de culoare maro.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine, ot si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Se administreaza la bovine, oi §i porci pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
susceptibile la oxitetraciclind, cum ar fi: Bordetella bronchiseptica, Actinomyces pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., anumite
micoplasme, ricketsii, protozoare si chlamidii.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pentru tratamentul urmitoarelor afectiuni:
pasteurelozd, pneumonie, rinitd atroficd, rujet, afectiuni articulare, omfalite, terapie de sustinere in
mastita bovind, keratoconjunctivita oilor (ochi roz) si avortul enzootic la oi.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
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*3.5 Precapéi‘-‘speciale pentru utilizare

Precauti'rspecigﬂgﬁentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta: o
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor {intd izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (la nivel de fermd) sau regionale referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tintd. Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, ar trebui sa fie luate in
considerare atunci cand se utilizeazd produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentului.

ENTL.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxitetraciclind vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea, se va spila zona de contact cu apd si sdpun.

fn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi si porci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): | Umflarea locului de injectare!, induratia locului de
injectare’

Foarte rare (<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Reactie de hipersensibilitate2

inclusiv raportarile izolate): Anafilaxie?
Fotosensibilitate’

'Reactiile usoare pot fi observate timp de 1 pana la 4 séptdméni.
2 Uneori letale. Administrati un tratament simptomatic adecvat.
3 In special la animalele cu pigmentare redusa a pielii, aflate sub influenta luminii solare intense.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii 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:

La mamifere produsul medicinal veterinar trece prin bariera placentard jar administrarea in ultima
perioada de gestatie, perioada dezvoltdrii oaselor §i a dintilor, poate conduce la colorarea dintilor si
intdrzierea cresterii fetale.
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Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in sigurantd la femelele aflate in lactatie, dar
oxitetraciclina se regdsegte in laptele matern. non

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai dupi evaluarea balantei benéﬁﬁgfyrisc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare intramusculara profunda.

Produsul poate fi administrat la doza standard de 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporala pentru a se
obtine o duratd de actiune de 3 pand la 4 zile, sau poate fi administrat la o dozi crescutd de 30 mg
oxitetraciclina/kg greutate corporald, pentru tratamentul infectiilor respiratorii, cu prelungirea duratei de
actiune (actiune mentinutd timp de 5-6 zile).

Bovine, oi si poreci:

Doza standard: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporala (1 ml produs/ 15 kg greutate corporala).
Doza crescuta: 30 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (1 ml produs/ 10 kg greutate corporals).
Doza maxima recomandata intr-un singur punct este:

Bovine: 15 ml produs

Porci: 10 m! produs

Oi: 5 ml produs

Purcet (in functie de varsta animalului, in zile):

1 zi: 0,2 ml produs

7 zile: 0,3 ml produs

14 zile: 0,4 ml produs

21 zile: 0,5 ml produs

Peste 21 zile : 1 ml produs /10 kg greutate corporala

Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Administrarea unei supradoze poate provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu existd un tratament specific.

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
Carne si organe:
Pentru doza de 20 mg/kg g.c.
Bovine si oi: 28 zile
Porci:14 zile
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Penstru doza de 30 mg/kg g.c.
Bovine : 35 zile 7
Porci si oi: 28 zile

8
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Lapte:
Bovine: 10 zile
Oi: 8 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0O1AA06

4.2 Farmacodinamie
Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care impiedicd sinteza proteinelor in bacteriile
susceptibile. In interiorul celulei se leagd ireversibil de receptori pe subunitatea 30S a ribozomului activ
unde interfera cu legatura amino-acil ARN de transfer in locul de legare a ARN -ului mesager de
complexul ribozomal. Astfel previne addugarea de aminoacizi la lantul de peptide, impiedicand sinteza
proteinelor.

4.3 Farmacocinetica
Produsul este formulat special pentru a oferi o actiune prelungitd, care conduce la o actiune
antibacteriana prelungitd. Dupa administrarea intramusculard, nivelurile sanguine eficiente persistd timp
de 3-4 zile la o doza de 20 mg oxitetraciclina/kg greutate corporala si pentru 5-6 zile, la o doza de 30 mg
oxitetraciclind/kg greutate corporald. Nivelurile maxime sunt atinse in sange intre 4-6 ore de la
administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

X 5.1 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu-alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termenul 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 pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacoane din sticla bruni de tip I de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si sigilate
cu capsd din aluminiu.
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Ambalaj secundar individual: % ’
Cutie din carton individuala care contine: ‘ =

1 flacon x 100 ml et

1 flacon x 250 ml e
Cutie din carton colectivi care contine:

60 flacoane x 100 ml

30 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate 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 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.

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

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210090

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.06.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
02/2026

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 CAliE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din sticld x 100 ml, x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERACICLIN LA 300, 300 mg/ ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oxitetracicling ................ 300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclind dihidrat)

3. SPECII TINTA

Bovine, oi si porci.

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, profunda.

Bovine, oi si porci:

Doza standard: 20 mg oxitetraciclini/kg g.c.(1 ml produs/ 15 kg/greutate corporald)
Doza crescutd: 30 mg oxitetraciclind/kg g.c. (1 ml produs/ 10 kg/greutate corporald)
Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 5. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.
Bovine si oi: 28 zile

Porci: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg g.c.
Bovine: 35 zile

Porci si oi: 28 zile

Lapte:
Bovine: 10 zile

Oi: 8 zile

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp: {ll/aaaa}
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 se feri de lumind.
A se pastra flaconul in cutia de carton.
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| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R
CRIDA PHARM.S.R.L. 0y
ATEp MATN
| 9. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}
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INFORMATII CARE @EBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton individuélé
Cutie din carton colectivd

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERACICLIN LA 300, 300 mg/ ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oxitetracicling .............. 300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclin dihidrat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton individuald care contine:
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectivi care contine:
60 flacoane x 100 ml
30 flacoane x 250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, oi si porci.

| 5. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, profunda.

Bovine, oi si porci:

Doza standard: 20 mg oxitetraciclina/kg g.c. (1 ml produs/ 15 kg/greutate corporald).
Doza crescutd: 30 mg oxitetraciclina/kg g.c. (1 ml produs/ 10 kg/greutate corporald).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.
Bovine si oi: 28 zile

Porci: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg g.c.
Bovine: 35 zile

Porci si oi: 28 zile

Lapte:

Bovine: 10 zile

Oi: 8 zile



| 8. DATA EXPIRARII

Exp:{ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina,
A se piastra flaconul in cutia de carton.

| 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” N

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210090

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




AMEXA . T

PROSPECTUL

.

1. Denumirea produs}ﬁlui medicinal veterinar o .
TERACICLIN LA 300, 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi si porcl

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa N
Oxitetraciclind .......ccecceeevveiinneen. . 300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclind dihidrat)

Solutie injectabila limpede, de culoare slab-gélbuie pand la maro.

3. Specii tinta
Bovine, oi si porci.

4. Indicatii de utilizare

Se administreaza la bovine, oi §i porci pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
susceptibile la oxitetraciclind, cum ar fi: Bordetella bronchiseptica, Actinomyces pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus Spp., anumite
micoplasme, ricketsii, protozoare si chlamidii.

Produsul poate fi administrat pentru tratamentul urmitoarelor afectiuni: pasteureloz3, pneumonie,
rinitd atroficd, rujet, afectiuni articulare, omfalite, terapie de sustinere in mastita bovind,
keratoconjunctivita oilor (ochi roz) si avortul enzootic la oi.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii bacteriilor tinta izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie
sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (la nivel de ferm&) sau regionale referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tintd. Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, ar trebui sa
fie luate in considerare atunci cind se utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la oxitetraciclini si poate determina scaderea eficacittii tratamentului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxitetraciclind vor evita contactul cu produsul
medicinal veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea, se va spéla zona de contact cu apd si
sapun.

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Gestatie si lactatie: 3¢
La mamifere produsul medicinal veterinar trece prin bariera placentara iar adminisi
perioadd de gestatie, perioada dezvoltarii oaselor si a dintilor, poate conduce la color
intarzierea cresterii fetale. >
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranti la femelele aﬂate m 1actat1e dar
oxitetraciclina se regase§te in laptele matern. s W:\m

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai dupi evaluarea balantel «heneﬁm“lﬁ‘lsc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

ea in ultima
dintilor si

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

‘Supradozaj:
Administrarea unei supradoze poate provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu existid un tratament

specific.

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

“1e e

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

7. Evenimente adverse
Bovine, oi si porci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): | Umflarea locului de injectare!, induratia locului
de injectare!

Foarte rare (<1 animal/ 10 000 de animale | Reactie de hipersensibilitate®
tratate, inclusiv raportarile izolate): Anafilaxie?
Fotosensibilitate®

IReactiile usoare pot fi observate timp de 1 pana la 4 siptimani.
2 Uneori letale. Administrati un tratament simptomatic adecvat.
3In special la animalele cu pigmentare redusa a pielii, aflate sub influenta luminii solare intense.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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, v rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul npational de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv(@icbmv.ro

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

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la doza standard de 20 mg oxitetraciclind/kg
greutate corporald pentru a se obtine o durata de actiune de 3 pani la 4 zile sau poate fi administrat
la o dozi crescuta de 30 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald, pentru tratamentul infectiilor
respiratorii, cu prelungirea duratei de actiune (actiune mentinutd timp de 5-6 zile.)



Bovine, oi §i poreci:

Doza standard: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (1 ml produs/15 kg greutate corporald).
Doza crescutd: 30 mg oxitetraciclina/kg greutate corporald (1 ml produs/ 10 kg greutate corporald).
Doza maxima recomandati intr-un singur punct este:

Bovine: 15 ml produ’é

Porci: 10 ml produs

O1i: 5 ml produs

Purcei (in functie de virsta animalului, in zile):
1zi: 0,2 mlprodus

7 zile: 0,3 ml produs

14 zile: 0,4 ml produs

21 zile: 0,5 ml produs

Peste 21 zile: 1 ml produs /10 kg greutate corporala.

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

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.
Bovine si oi: 28 zile

Porci: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg g.c.
Bovine : 35 zile

Porci si oi: 28 zile

Lapte:
Bovine: 10 zile
Oi: 8 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

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.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

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



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210090
Ambalaj primar: ‘
Flacoane din sticld brund de tip I de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsi din aluminiu.
Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuala care contine:
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectiva care contine:
60 flacoane x 100 m!
30 flacoane x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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, cod postal 061151, 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. Calaragi, Romania
Tel: + 4024 251 50 05

e-mail: office(@cridapharm.ro




