REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

FALEN A w. L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \  |

TERACICLIN LA 300, 300 mg/ ml solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine ™~ | o

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa

Oxitetraciclind ..............300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclina dihidrat).
Excipienti
Formaldehida sulfoxilatd de sodiu.......................... 4 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine, ovine si porcine.

4.2.Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Se utilizeaza la bovine, ovine si porcine pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sensibile la oxitetraciclina, cum ar fi: Bordetella bronchiseptica, Actinomyces pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., anumite micoplasme, ricketii,
protozoare si clamidii.

Produsul poate fi utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni: pasteureloza, pneumonie, rinita
atrofica, rujet, afectiuni articulare, omfalite, terapia de sustinere in mastita bovina, keratoconjunctivitd
ovind (ochi roz) si avortul enzootic la ovine.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuic si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel de ferma) sau regionale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand
se utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la oxitetraciclina si poate determina scaderea eficacititii tratamentului.




Precautii speciale #are trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale . .-

Persoanele cuHipersensibilitate cunoscuta la oxitetraciclina vor evita contactul cu produsul medicinal
veterifiar. in cazul contactului accidental cu pielea, se va spila zona de contact cu apd si sapun.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii caracterizate prin tumefiere si /sau induratie, pot fi observate la locul injectdrii ca urmare a
tratamentului. Aceste leziuni sunt de natura tranzitorie si dispar in 1-3 sdptdmaéni de la tratament.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

La mamifere Teraciclin LA 300 trece prin bariera placentard iar administrarca in ultima perioada de
gestatie, perioada dezvoltdrii oaselor si a dintilor, poate conduce la colorarea dintilor si intarzierea
cresterii fetale.

Teraciclin LA 300 poate fi administrat in sigurantd la femelele aflate in lactatie dar oxitetraciclina se
regaseste in laptele matern.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeazd numai dupa evaluarca balantei beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare:
Administrare prin injectare pe cale intramusculard, profund.

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

Bovine, ovine si porcine:

Doza standard: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (1 ml produs/ 5 kg greutate corporald).
Doza crescutd: 30 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (1 ml produs/ 10 kg greutate corporala).
Doza maximi recomandata intr-un singur punct este:
Bovine: 15 ml produs

Porcine: 10 ml produs

Ovine: 5 ml produs

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

1 zi: 0,2 ml produs

7 zile: 0,3 ml produs
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14 zile : 0,4 ml produs

21 zile ; 0,5 ml produs

Peste 21 zile : 1 ml produs /10 kg greutate corporald
Pentru a se asigura o dozare corects, greutatea corporali a animalelor trebuie determinati cat mai precis
posibil.

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

Administrarea unei supradoze poate provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu existd un tratament specific.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.
Bovine si ovine : 28 zile
Porcine 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg g.c.

Bovine : 35 zile

Porcine si ovine : 28 zile

Animalele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.

Lapte:

Bovine: 10 zile

Ovine: 8 zile

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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 adaugarea de aminoacizi la lantul de peptide, impiedicand sinteza
proteinelor. Produsul este formulat in asa fel incit si ofere o actiune prelungiti care are ca rezultat o
activitate antibacteriana sustinuta.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Produsul este formulat special pentru a oferi o actiune prelungiti, care conduce la o actiune
antibacteriana prelungita. Dupa administrarea intramusculard, nivelurile sanguine eficiente persista timp
de 3-4 zile la 0 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 sidnge intre 4-6 ore de la
administrare.
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6. PARTICU!S 41‘5[[1 FARMACEUTICE
6.1.Lista excipientilor:
Oxid de magneziu
Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Dimetiacetamidé
Monoetanolamind
Apa pentru preparate injectabile

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

Trebuie evitati diluarea cu solutii care contin siruri de calciu deoarece determina precipitarea.

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld bruni 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
| flacon x 250 ml

Cutie din carton colectiva care contine:
60 flacoane x 100 ml fiecare
30 flacoane x 250 ml fiecare

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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 unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele 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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRIl TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din sticld brunia x 100 ml, x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERACICLIN LA 300, 300 mg/ ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Oxitetraciclind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa
Oxitetraciclini ................ 300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclind dihidrat)

L

[ 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

!7. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 4J
100 ml, 250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine si porcine

R INDICATIE (INDICATII) J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Administrare prin injectare pe cale intramusculard, profund.
Bovine, ovine si porcine:
Doza standard: 20 mg oxitetraciclind/kg g.c.(1 ml produs/ 15 kg/greutate corporald)
Doza crescutd: 30 mg oxitetraciclind/kg g.c. (1 ml produs/ 10 kg/greutate corporala)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.

Bovine si ovine: 28 zile

Porcine: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg g.c.

Bovine: 35 zile

Porcine si ovine: 28 zile

Animalele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.




Lapte:
Bovine: 10 zile

Ovine: § zile
Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an
Dupa deschidere se va utiliza in 28 de zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se proteja de lumina.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

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

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Bucuresti, Romania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie-dincarton individuala
Cutie din carton colectiva

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERACICLIN LA 300, 300 mg/ m! solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Oxitetraciclina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare ml de produs contine:
Substanga activa
Oxitetracicling ................ 300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclind dihidrat)

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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 ml fiecare
30 flacoane x 250 ml fiecare

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine si porcine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare prin injectare pe cale intramusculara, profund.

Bovine, ovine si porcine:

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

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.
Bovine si ovine: 28 zile
Porcine: 14 zile




Pentru doza de 30 mg/kg g.c. \ T

Bovine: 35 zile

Porcine si ovine: 28 zile

Animalele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.
Lapte:

Bovine: 10 zile

Ovine: 8 zile

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP: lund/an
Dupa deschidere se va utiliza in 28 de zile.

Ql. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se péstra flaconul in ambalajul secundar.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Bucuresti, Romania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}
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4 TERACICLIN LA 300,
/500 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S$I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDAPHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Romania
Tel./fax +4021 430.43.99

E-mail: office@cridapharm.ro

Produciitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

S.C. CRIDA PHARM S.R.L

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Caladrasi, Roméania

Tel: +4024 251.50.05, Tel/fax: +4024 251.59.25

E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TERACICLIN LA 300, 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine.
Oxitetraciclind

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de produs confine:
Substanta activa

Oxitetraciclind ........cccoeveeinnen. . 300 mg (echivalent cu 324 mg oxitetraciclind dihidrat)
Excipient
Formaldehidi sulfoxilata de sodiu .....c.coveeieviieneenne 4 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaza la bovine, ovine si porcine pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sensibile la oxitetraciclind, cum ar fi: Bordetella bronchiseptica, .ctinomyces pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., anumite
micoplasme, ricketii, protozoare si clamidii.

Produsul poate fi utilizat pentru tratamentul urmétoarelor afectiuni: pasteurelozi, pneumonie, rinita
atroficd, rujet, afectiuni articulare, omfalite, terapia de sustinere in mastita bovin,
keratoconjunctivitd ovind (ochi roz) si avortul enzootic la ovine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Reactii caracterizate prin tumefiere si /sau induratie pot fi observate la locul injectérii ca urmare a
tratamentului. Aceste leziuni sunt de naturd tranzitorie si dispar in 1-3 saptamani de la tratament.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)




frrs
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) -
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolafe\\)-», - ';,1
Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest pﬁé)\speCf’S&w\;
credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam sa informati medicul veterinar. I A

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine si porcine.

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

Administrare prin injectare pe cale intramusculara, profund.

Produsul poate fi administrat la doza standard de 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporala pentru a
se obtine o duratd 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 mentinuta timp de 5-6 zile.)

Bovine, ovine si porcine:

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

Bovine: 15 ml produs

Porcine: 10 ml produs

Ovine: 5 ml produs

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

7 zile: 0,3 ml produs

14 zile: 0,4 m! produs

21 zile: 0,5 ml produs

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cAt mai
precis posibil.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg g.c.

Bovine si ovine: 28 zile

Porcine: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg g.c.

Bovine: 35 zile

Porcine si ovine: 28 zile

Animalele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.
Lapte:

Bovine: 10 zile

Ovine: 8 zile

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.
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11.§RECAUTI"; SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Any se'liisa la vederea si indemana copiilor.

At se'pastra:latemperaturi mai mari de 25°C.
. " A se pastra flaconul in ambalajul secundar.
w7 Ase protej: .,d%ﬁiminé.

\\\‘\‘fszﬁﬂﬂ‘m@: %utifiza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd. Data

expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: 28

zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitdtii bacteriilor tinta
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa sc bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel de ferma) sau regionale referitoare Ja susceptibilitatea bacteriilor
tinta. Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare
atunci cand se utilizeazd produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

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

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

Utilizare in perioada de gestatie si perioada de lactatie

La mamifere Teraciclin LA 300 trece prin bariera placentara iar administrarea in ultima perioadd de
gestatie, perioada dezvoltdrii oaselor si a dintilor, poate conduce la colorarca dintilor si Intarzierea
cresterii fetale.

Teraciclin LA 300 poate fi administrat in siguranté la femelele aflate in lactatie dar oxitetraciclina
se regéseste In laptele matern.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeazd numai dupa cvaluarea balantei beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc. _

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

Administrarea unei supradoze poate provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu existd un tratament
specific.

Incompatibilitati

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

Trebuie evitata diluarea cu solutii care contin saruri de calciu deoarece determind precipitarea.




13. PRECAUTII SPECTALE 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 nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
Flacoane din sticld brund tip I de 100 ml si 250 ml inchise cu dop din cauciuc brombutilic si sigilate
cu capsd din aluminiu.

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuala care contine:
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 m]

Ambalaj secundar colectiv:
60 flacoane x 100 ml fiecare
30 flacoane x 250 ml fiecare
Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




