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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR <

EfferoxyN Duo 250 mg + 250 mg comprimate vaginale pentru cai, bovine, oi, capre"; porm $1 c)&tm
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclin clorhidrat .........ccccocevnenes 250 mg
Neomicind sulfat .......coccoververiiriinncnrnnnnn. 250 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric

Bicarbonat de sodiu

Lauril sulfat de sodiu

Stearat de magneziu

Tale

Polivinilpirolidona K 30

Comprimat vaginal cu masa de 5 g, aspect neted, forma oval, cu suprafata lenticulara si margini
intacte, structura compacti si omogena, de culoare galben-verzuie.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Se recomandi la cai, bovine, oi, capre, porci si cdini, in retenii placentare, prolaps uterin si vaginal,
distocii tnsotite de leziuni ale tesuturilor, diverse interventii chirurgicale pe uter, cervicite, vaginite,
metrite, endometrite acute si cronice.

3.3 Contraindicatii

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

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.
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Utilizarea produsulu} in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclini si néemticina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de

rezistenti incrucigats.
+ La utilizarea produs@ilui vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale i regionale privind

produsele antimicrobiene.

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

A se spila mainile cu apd §i sapun inainte i dupa administrarea produsului medicinal veterinar. Pe
toatd durata administrarii se vor purta manusi chirurgicale.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Cai, bovine, oi, capre, porci si cdini.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritafii 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:
Nu se utilizeazi in perioada de gestafie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Asocierea produsului cu sdruri de calciu, magneziu, mangan, fier sau aluminiu poate conduce la
formarea unor compusi inactivi ai oxitetraciclinei.

Administrarea produsului concomitent cu metrotrexatul, datorita prezentei neomicinei, diminueaza
absorbtia acestuia, mirind excretia pe cale intestinala si micgoreaza in acelasi timp excretia urinara.
Administrarea produsului concomitent cu dimenhidrinatul poate masca simptomele incipiente de
ototoxicitate induse de neomicina.

Asocierea produsului cu streptomicing, kanamicind, gentamicind, paramomicind si colisting, prin
cumularea toxicitatii acestora cu cea a sulfatului de neomicind, poate conduce la lezare renala.
Asocierea produsului cu substante anestezice, datoritd prezentei neomicinei, poate induce bloc
neuromuscular.

3.9 Ciide administrare si doze

Produsul se administreazd manual sau cu ajutorul unei pense medicale n cavitatea vaginald sau
uterind.

Dozele i durata tratamentului se stabilesc in functie de specie.

Cai, bovine: 4 - 6 comprimate vaginale zilnic, timp de 3 - 4 zile.

Oi, capre, porci: 2 - 3 comprimate vaginale zilnic, timp de 2 - 3 zile.

Caini: 1/2 comprimat vaginal zilnic, timp de 2 - 3 zile.

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

Se va respecta doza recomandata.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrké?n,,prlvmd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antnparaznare, pé.@gx‘a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei s £
Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne:
Bovine, oi, capre, porci - 4 zile.

Lapte: 3 zile
Nu este permisd utilizarea la caii a caror carne este destinatd consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

Oxitetraciclind: QGS1AAO01

Neomicind: QA07AAQ]

4.2 Farmacodinamie

Prin asocierea a doud antibiotice (neomicina si oxitetraciclina), produsul determina o actiune sinergica
bacteriostatica si bactericid asupra germenilor Gram-pozitivi $i Gram-negativi implicati frecvent in
procesele inflamatorii ale tractului genital. Datorita efervescentei, substantele active sunt uniform
dispersate pe suprafata mucoasei vaginale sau uterine, difuzind in fesuturi i umori.

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de Streptomyces rimosus care la
animale, actioneazi bacteriostatic impotriva bacteriilor Gram-pozitive (Actinomyces spp., Baccilus
anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Listeria monocytogenes, Nocardia) si Gram-
negative (Bordetella spp., Brucella, Bartonella, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Shigella,
Yersinia pestis), precum si impotriva micoplasmelor, chlamidiilor, ricketsiilor §i protozoarelor.
Actioneazi prin blocarea sintezei proteice in celula bacteriana.

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid, utilizat Impotriva celor mai importante
bacterii intestinale patogene Gram-pozitive si Gram-negative (Staphylococcus albus, Brucella abortus,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp.).

Nu se absoarbe prin piele, actioneaza prin blocarea sintezei proteice in celula bacteriana.

4.3 Farmacocinetica

Oxitetraciclina administrata pe cale uterini poate fi absorbité dar in plasma nivelul riméne scizut.
Oxitetraciclina se distribuie rapid si extensiv in aproape toate tesuturile si fluidele din corp.
Concentratii mari pot s3 apar in rinichi, ficat, bild, pulmoni, splind si oase. Concentratii reduse pot sa
apari in fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice si umoarea vitroasd. Deoarece tinde sa formeze
chelati cu ionii de calciu, in cazul animalelor tinere se depune ireversibil in oase, in dentind si smaltul
dintilor care inca nu au erupt, sau chiar si la fetusi in cazul unui transfer prin placentd. Antibioticul
depus in acest mod este inactiv din punct de vedere farmacologic.

Oxitetraciclina se leagd de proteinele din plasma n proportie de 30%.

La majoritatea animalelor domestice biotransformarea oxitetraciclinei pare sa fie limitata. In general, o
treime din doza administrata este eliminaté in forma neschimbata. )
Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerular) si tractul gastro-intestinal. [n general, 50
pani la 80% din doza administrati se regseste in urind. Eliminarea pe cale renald este influentata de o
serie de factori cum ar fi: varsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza de filtrare glomerulara,
afectiuni ale rinichilor. La animalele cu disfunctii renale, timpul de injumatétire plasmatica creste,
ceea ce poate duce la acumularea oxitetraciclinei la repetarea dozei. Aparent oxitetraciclina nu se
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metabolizeazi, dar se elimind in tractul gastro-intestinal prin bila sau direct si devine inactiva in urma
chelatizarii cu materiile fecale.

Se poate elimina i prin lapte.

Neomicina este slab absorbita din tractul gastrointestinal sandtos (<10%). Uneori, enteritele sau alte
modificiri patologice pot determina o absorbtie semnificativ mai mare si in caz de deficientd renalé se
pot acumula niveluri toxice.

Datoritd polaritatii la pH fiziologic, neomicina se distribuie in spatiul fluidului extracelular cu
penetrare minimd in majoritatea tesuturilor cu exceptia rinichilor (unde se acumuleazi in cortexul
renal) si endolimfa urechii interne. Compartimentul fluidului extracelular este aprox. 25% din
greutatea corpului. Spatiul fluidului extracelular se contracta prin deshidratare si in timpul septicemiei
gram negative. Volumul de distributie al neomicinei poate creste la animalele cu insuficientd cardiaca
sau ascite.

Neomicina nu se leaga in mod apreciabil de proteinele din plasma (<20%), atinge concentratia
terapeutica in fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritonial, in special daca este prezenta o
inflamatie. Concentratiile de neomicina in tesuturile fetale sau in lichidul amniotic sunt foarte scazute
la majoritatea speciilor.

Neomicina nu este metabolizati in corp. Se elimini nemodificata in urind prin filtrare glomerulard. O
fractie variabild din neomicin, este absorbitd de perii celulari ai celulelor Henle. Dupd legarea
neomicinei, este transportati in celuld i inmagazinatd in lizozomi si redistribuité 1n citosol.
Acumularea excesiva (in principal in cortexul renal) conduce la necroza celulei.

Eliminarea depinde de functiile renale si cardiovasculare, vérsta, volumul distributiei, febra si alti
factori. Volumul distributiei este in mod uzual reprezentat de volumul compartimentului fluidului
extracelular. Timpul de retentie este relativ scurt.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
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 asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon opac din HDPE x 25, 50 si 100 comprimate, inchis cu capac alb din polipropilena.
Ambalaj secundar:

Bax-uri din PE cu 12 flacoane x 25 comprimate, 12 flacoane x 50 comprimate, 12 flacoane x 100

comprimate.

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



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nen‘&&ate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse EEREY

7
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
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110150
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
21.07.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
%

RS "I)ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘“ Effer’o‘)'(-yN Duo 250 mg + 250 mg comprimate vaginale

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Oxitetraciclind clorhidrat ... 250 mg
Neomicind sulfat .....occooeveviniciinienniens 250 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

L

12 flacoane x 25 comprimate
12 flacoane x 50 comprimate
12 flacoane x 100 comprimate

4.  SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci §i cdini.

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare vaginala sau intrauterina.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne:
Bovine, oi, capre, porci - 4 zile.

Lapte: 3 zile

Nu este permisi utilizarea la caii a cdror carne este destinatd consumului uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mic de 25 °C.
A se feri de inghet.



A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se péstra In loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.
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[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR?”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

( 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

110150

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flac%ﬁiﬂlin HDPE x 25, x 50, x 100 comprimate
e

Y
%
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7' HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Oxitetracicling clorhidrat .........ccoeiiiiens 250 mg
Neomicind sulfat ....coocovviiiiiiiiniiiies 250 mg

[3.  SPECH TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci §i ciini.

(4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

|5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carne:
Bovine, oi, capre, porci - 4 zile.

Lapte: 3 zile

Nu este permisi utilizarea la caii a caror carne este destinatd consumului uman.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

! 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EfferoxyN Duo 250 mg + 250 mg comprimate vaginale pentru cai, bovine, oi, capre, por(:ijsi@céirﬁ '

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat ...........ccccceeee.e. 250 mg

Neomicind sulfat .........c.ccecninenneiinnenne 250 mg

Comprimat vaginal cu masa de 5 g, aspect neted, forma ovald, cu suprafata lenticulard si margini
intacte, structura compacta si omogend, de culoare galben-verzuie.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci §i cdini.

4, Indicatii de utilizare

Se recomandai la cai, bovine, oi, capre, porci si cdini, in retentii placentare, prolaps uterin si vaginal,
distocii insotite de leziuni ale tesuturilor, diverse interventii chirurgicale pe uter, cervicite, vaginite,
metrite, endometrite acute si cronice.

5. Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {intd.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclini si neomicind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de
rezisten{a incrucigata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

animale:
A se spila méinile cu apa si sipun inainte si dupd administrarea produsului medicinal veterinar. Pe
toatd durata administrarii se vor purta manusi chirurgicale.




Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu estw‘&ul.
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Intefactle@ cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

":ASOCicgga;fﬁrodusului cu siruri de calciu, magneziu, mangan, fier sau aluminiu poate conduce la
fomérfe’éf’unor compusi inactivi ai oxitetraciclinei.

Administrarea produsului concomitent cu metrotrexatul, datoritd prezentei neomicinei, diminueaza
" absorbtia acestuia, mirind excrefia pe cale intestinala si micgoreaza in acelasi timp excretia urinard.
Administrarea produsului concomitent cu dimenhidrinatul poate masca simptomele incipiente de
ototoxicitate induse de neomicina.

Asocierea produsului cu streptomicind, kanamicind, gentamicina, paramomicind si colistind, prin
cumularea toxicitatii acestora cu cea a sulfatului de neomicini, poate conduce la lezare renala.
Asocierea produsului cu substante anestezice, datorita prezentei neomicinei, poate induce bloc
neuromuscular.

Supradozaj:
Se va respecta doza recomandata.

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

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Cai, bovine, of, capre, porci si céini.
Nu s-au semnalat.

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 ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Produsul se administreazi manual sau cu ajutorul unei pense medicale in cavitatea vaginala sau
uterind.

Dozele si durata tratamentului se stabilesc in functie de specie.

Cai, bovine: 4 - 6 comprimate vaginale zilnic, timp de 3 - 4 zile.

04, capre, porci: 2 - 3 comprimate vaginale zilnic, timp de 2 - 3 zile.

Céini: 1/2 comprimat vaginal zilnic, timp de 2 - 3 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Nu exista.
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10. Perioade de asteptare

Carne:
Bovine, oi, capre, porci - 4 zile.

Lapte: 3 zile
Nu este permisa utilizarea la caii a caror carne este destinata consumului uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
110150

Ambalaj primar:
Flacon opac din HDPE x 25, 50 si 100 comprimate, inchis cu capac alb din polipropilena.

Ambalaj secundar:
Bax-uri din PE cu 12 flacoane x 25 comprimate, 12 flacoane x 50 comprimate, 12 flacoane x 100

comprimate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date 2
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. qued&contact

Detuﬁatorul aufqr tiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
’ cgﬁract pentru mﬁQrtarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str, Principald; mr 944, cod postal 107245

- F 111pe$t11 de Pﬁdure jud. Prahova

Romama

Tet: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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