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MI-REA PRODUSULUI MEDICINAL VET ERINAR

‘% /
2()() mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine, suine, iepuri’gi pasari (gaini)

0

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie injectabila confine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina dihidrat 200 mg

‘Pentru lista completd a.excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie transparenta, de culoare galbena. pana la rogie-maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, caprine, suine, iepuri $i pasari (gaini)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul se recomandd la bovine, ovine, caprine, suine, iepuri si pasari (gaini) pentru tratamentul
infectiilor primare. si secundare, acute si cronice ale tractului gastrointestinal, urinar si genital, ale
tractului respirator, infectii ale sistemului locomotor (oase, articulatii, muschi si copite), infectii la

nivelul ombilicului, pielii $i mucoaselor, tratamentul stresului datorat transportului, schimbarii bruste
a dietei, tratamentul -infectiilor puerperale si post-chirurgicale dulcrmmatc de germeni sensibili fa

actiunea oxitetraciclinei dihidrat.
4.3 - Contraindicatii

Produsul nu sc administreaza la cabaline. caini si pisici.
Nu sc administreaza la animalele sensibile la substanta activa sau excipientii produsului,

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu este cazul.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa manevreze produsul cu grija

pentru a cvita auloinjectarea.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul trebuic utilizat conform politicilor oficiale de utilizare ale medicamentelor anti P
Ori de cite ori este posibil. oxitetraciclina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de sensi|
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- Utilizarea produsului in alt mod decat cel recomandat in RCP poate creste prevalenta rez;sf:jé Diei
“bactericne la oxitetraciclina §i poate scadea eficacitatea tratamentului cu tetracicline, datar ‘

potentialului de rezistenta incrucisata. ;
Dacé doza administratd depaseste 20 ml la bovine, 10 ml la suine si 5 ml la ovine si cap

s¢ va administra in mai multe puncte.

‘Precautii speciale pentru persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Nu este cazul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

- La nivelul Joculul de administrare poate apare o tumefiere care dispare spontan dupa cateva zile, fara
a necesita interventie terapeuticd si fara sechele.
Reactiile anafilactice sunt foarte rare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Medicamentul poate {1 utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

Tratamentul sobolanilor gestan{i cu clorhidrat de oxitetraciclind administrat oral, in doze zilnice de 48,
240 si 480 mg/kg greutate corporald nu a produs nicio modificare a parametrilor reproducerii, cu
exceptia unei greutd{i mai scizute a puilor si cresterea numarului de fetusi resorbiti, desi acestc
modificari nu au depins de doza administrata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu este cazul.
4.9 Cantitafi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza astfel:
La bovine, ovine, caprine i suine produsul sc administreaza intramuscular profund in doza

[ ]
de-1ml/10kg greutate corporald La suine produsul se administeaza in functie de varsta, dupa

cum urmeaza:
e Ja purceii in varstd de 1 zi se administreaza doza de 0,2 ml,

e lapurceii in varsta de 2 - 7 zile doza este de 0,3 ml,

e lapurceii in varsta de 8 - 14 zile doza cste de 0,4 ml,

e la purceii in varstade 15 - 21 zile doza este de 0,5 ml,

la purceii in vérsta de peste 21 zile, se administreazd 1 ml/10 kg greutate corporala

La iepuri si pasari(giini) produsul . se administreaza pe cale subcutanata in doza de 0.25

ml/kg greutate corporald.
In caz de necesitate. tratamentul poate i repetat dupa 4 - 5 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
[n literatura de specialitate nu exista rapoarte referitoare la supradozare.
4.11 Timp de asteptare

Bovine. ovine. caprine. suine. iepuri, pasari(gaini): carne si organe: 21 zile
Lapte: - bovine, oving, Ldpnm Tz
Oua: -

d.
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Feggts &
Oxi-tetr:a’ropje;.lai‘n’a:’élrc actiune bacteriostatica care se bazeaza pe inhibarea legarii gruparii fenil-t-ADN Ia
unititile ribozomale 30 S, oxitetraciclina inhiband unele enzime din protoplasma celulei bacteriene,

rezultand blocajul sintezet proteinelor celulare.
-Spectrul antimicrobian include bacterii Gram pozitive si-Gram negative, actinomicete, treponeme,
chlamidii, spirochete, rickettsii. Efectul antimicrobian al oxitetraciclinei cste prelungit si persista cel

putin 4 zile dupa administrare unica.
5.2 Proprietati farmacocinetice

~ Dupa administrare oxiletraciclina este absorbita treptat, astfel incat 14% din doza se absorabe mai
+ rapid, avand un timp de injumatatire de 48 minute, iar timpul de injumatatire a celeilalte cantitafi de
- medicament absorbit este de 18,1 ore. Concentragia sericd maxima la bovine este atinsa la 60 - 90
minute dupd administrarea unei doze de 20 mg de oxitetraciclini/kg greutate corporala si este de 4
ng/ml. Aceastd concentrafie persistd peste 12 ore; timpul de injumatafire este de 28,83 ore.
Tetraciclinele tree bariera hematoencefalica si cea placentara si sunt excretate in lapte.

Tetraciclinele nu sunt metabolizate si sunt eliminate din organism pe cale urinara si biliara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

2-Pirolidona

Oxid de magneziu
Polivinilpirolidona
Formaldchidsulfoxilat de sodiu
Monoctanolamind

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitagi

Solutiile de tetracicline sunt incompatibile cu celalosporine, peniciline, tylosin, critromicind $i

sulfonamide.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsulut medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. _ Precautii speciale pentru depozitare .

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original. pentru a f1 protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neu
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produse medicinale veterinare neutilizate sau deseuri provenile din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIE]

050451 din 19.07.2005
10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

TRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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‘ [NFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR '
I\FORMATIIoCARF TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

CAERTON / FLACON DE STICLA x 50 ml, x100 ml.

>

.
SOTR ;-Ef,
Y.

Hi \\\\\ ’ :
| 1. “ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

‘Egocin L.A., 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine, suine, icpuri $i pasari (gaini)
Oxitetraciclina dihidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina dihidrat 200 mg

Excipienti :

2-Pirolidona

Oxid de magneziu
Polivinilpirolidona
Formaldchidsulfoxilat de sodiu
Monoetanolamina

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml solutie injectabila
100 ml solutie injectabila

| 5. SPECIITINTA

| 6. INDICATII

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculard sau suhc( g
|

I



/8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine, suine. iepuri. pasari(gaini): carne si organe: 21 zile
Lapte: bovine, ovine, caprine: 7 zile
Oua: 14 zile

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Daca doza administratd depaseste 20 ml la bovine, 10 ml la suine si 5 ml la ovine si caprine, produsul
s¢ va administra in mai multe puncte.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/ an)
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 de zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C,
A se pastra in ambalajul original, pentru a 1 protejat de lumina.

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

Orice produse neutilizate sau deseuri provenite din utilizarca unor astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerinfele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU R[‘@TRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $1 VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

|15, NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA. d.d.. Novo mesto. Smarje§ka cesta 6. 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTQRIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

120018/23.01.2012

[17. NUMARUL DE FABRICXH\%\AL SFRIF] DE PRODUS ]
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1. “eNUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
"SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

KRKA. d.d.. Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia '

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- Egocin L.A.,. 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine, suine, iepuri $i pasari (giini)
Oxitetraciclina dihidrat

‘3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT]I)

1 ml solufie injectabild contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina dihidrat 200 mg

Excipienti:

2-Pirolidona

Oxid de magneziu
Polivinilpirolidona
Formaldchidsulfoxilat de sodiu
Monoetanolamina

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomanda la bovine, ovine, caprine, suine, iepuri §i pasari(gaini) pentru tratamentul
infectiilor primare si secundare, acute si cronice ale tractului gastrointestinal. urinar si genital, ale
tractului respirator, infectii ale sistemului locomotor (oase, articulatii, muschi si copite), infectii la
nivelul ombilicului, pielii §1 mucoasclor, tratamentul stresului datorat transportului. schimbdrii bruste
a dietei. tratamentul infecfiilor puerperale si post-chirurgicale determinate de germeni sensibili la
actiunea oxitetraciclinei dihidrat.

5. CONTRAINDICATII

Nu se ddmlmslrcam la cabalme caini $l plSl(.I

(/.



0. REACTII ADVERSE

La nivelul locului de administrare poate apare o tumeﬁere care dispare spontan dup \
a necesita interventie terapeutica si fard sechele.
Reactiile anafilactice sunt foarte rare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt men;nonate in-acest prospect va rugam
informati medicul veterinar. :

7.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine, suine, iepuri i pasari (gaini)

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

Produsul se administreazi astfel: :
¢ La bovine, ovine, caprine 51 suine produsul se administreaza 1mramuscul"u profound in doza

de Iml/10kg greutate corporala La suine produsul se administeaza in functie de varsta, dupa

cum urmeaza:
o lapurceii in varstd de | zi se administreaza doza de 0,2 ml,
e lapurceiiin varsta de 2 - 7 zile doza este de 0,3 ml,
e la purccii in varsta de 8 - 14 zile doza este de 0,4 ml,
e lapurceiiin viarsta de 15 - 21 zile doza este de 0,5 ml,
e la purceii in varsta de peste 21 zile, se administreazd 1 ml/10 kg greutate corporala
La iepuri si pasari (giini) produsul se administreazd pe cale subcutanatd in dozd de 0,25
ml/kg greutate corporala. :

in caz de necesitate, tratamentul poate fi repetat dupa 4 - 5 zile.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Ori de cte ori este posibil, oxitetraciclina trebuie utilizata numai pe baza testelor de scnsibilitate.

Utilizarea produsului Tn alt mod decit cel recomandat in RCP poate creste prevalenia rezistenfei
bacterience la oxitetraciclind si poatg scadga eficacitatea tratamentului cu tetracicline, datorita

potentialului de rezisten{d incrucisata.

"Dacd doza administrata depaseste 20 mi fa bovine, 10 ml fa suine i 5 ml la ovine i caprine. produsul

se va administra in mai multe puncte.

10. TIMP DE ASTEPTARE
21 zile

Ouad: 14 zile

11. PRECAUTII bl’hCIALE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor:
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12. rATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Produsul trebuie utilizat conform politicilor oficiale de utilizare ale medlcame’mevlor antibacteriene.

Daca doza administratd depéseste 20 ml la bovine, 10 ml la suine i 5 ml la ovine si caprine, produsul

sc va administra in mai multe puncte.
in literatura de specialitate nu exista rapoarte referitoare la supradozare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Medicamentul poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei. ‘

Tratamentul sobolanilor gestanti cu clorhidrat de oxitetraciclind administrat oral, in doze zilnice de 48,
240 si 480 mg/kg greutate corporald nu a produs nicio modificare a parametrilor reproducerii, cu
excepfia unei greutdti mai scazute a puilor si cresterea numarului de fetusi resorbifi, cu toate ca aceste

modificari nu au depins de doza administrata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Egocin L.A. cste ambalat in cutic 1nd1v1duala cu un flacon de stlch du tip I, de culoarca
chihlimbarului, de 50 ml sau 100 ml solutie injectabila.






