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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENOXYTAB F 1 g comprimat intrauterin pentru vaci

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activi:
Oxitetraciclina clorhidrat 1 g

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Acid tartaric

Carbonat acid de sodiu

Gelatind

Eter de polioxietilend cetil

Cetostearil alcool

Stearat de magneziu

Talc

Comprimat alungit intrauterin, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Profilaxia si reducerea dezvoltarii metritei in stadiul incipient, determinata de agenti patogeni
selectionati, sensibili la oxitetraciclina (E. coli, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp.) asociati
cu tulburari postparturitie la vaci, de exemplu, distocie, retinerea membranelor fetale, prolaps uterin,
torsiune uterina, embriotomie sau parturitii complicate, care provoaca leziuni tisulare ale canalului de
fatare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza 1n caz de infectii cauzate de agenti patogeni rezistenti la tetracicline.

Nu se utilizeaza in caz de afectiuni renale sau hepatice.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar este un comprimat intrauterin si nu trebuie administrat pe cale orala.
Comprimatul mic de silica-gel este utilizat drept desicant - pentru a controla umiditatea locala si nu
este intentionat pentru utilizare. La introducerea comprimatelor intrauterine, trebuie avut grija pentru a
nu determina infectii suplimentare. Prin urmare, inainte de administrare spalati-va mainile cu atentie.
Se recomanda utilizarea manusilor obstetricale curate cand administrati produsul. Inainte de
amplasarea comprimatului in uter, vulva si zona perineala ale animalului trebuie spalate cu atentie,
dezinfectate cu o solutie neiritanti si uscate cu prosoape de hartie de unica folosinta.

Trebuie avuti grija pentru a garanta supravegherea atentd a starii de sinatate a animalelor si
administrarea produsului fie in mod preventiv pe baza unor investigatii clinice minutioase si/sau exact
intr-un stadiu incipient al infectiei

regional si in timp, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat pe baza testarii susceptibilitam adica
in conformitate cu antecedentele de susceptibilitate determinati a agentilor patogeni uterini din cireada
respectivd, luand in considerare utilizarea rationald influentata de politicile antimicrobiene oficiale si
nationale. Utilizarea produsului nu este recomandati in cirezile cu incidenta crescuti de agenti
patogeni bacterieni (in special Trueperella pyogenes, Fusobacterium necrophorum si Prevotella
melaninogenica) cu rata crescuta de rezistenta la tetracicline, doveditd anterior.

Trebuie utilizate toate instrumentele disponibile in cadrul bunei practici clinice si bunei practici de
fermier pentru a preveni utilizarea inutila a produsului.

Laptele provenit de la vacile tratate nu trebuie dat viteilor datoritd potentialului de selectare a
rezistentei la nivelul florei intestinale a viteilor (concentratii sub-MIC in cadrul intervalului de selectie
a mutatiei).

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

Evitati contactul direct cu pielea, ochii si membranele mucoase in timpul manipularii produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxitetraciclina trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ménusi de protectie.

In caz de contact accidental al persoanelor sensibile, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Rare Reactii alergice®

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

?ln caz de reactii alergice sau anafilactice, intrerupeti imediat tratamentul. In acest caz este indicatd
administrarea parenterald a corticosteroizilor si antihistaminicelor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 "Date
de contact" din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu este indicata utilizarea produsului medicinal veterinar pe parcursul perioadei de gestatie.
in principal, acesta trebuie utilizat la scurt timp dupa fatare, la inceputul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu trebuie utilizate simultan pe cale intrauterini alte produse medicinale veterinare.

Daca este necesara utilizarea sistemica de antibiotic, trebuie luate in considerare potentialul
antagonism intre tetracicline si antibioticele cu actiune bactericida.

3.9 Caii de administrare si doze

Pentru utilizare intrauterina.
Comprimatul va fi introdus in cavitatea uterind. Comprimatul nu trebuie divizat.

Doza terapeutica este de 2 g oxitetraciclina clorhidrat per tratament (adica 2 comprimate intrauterine -
Genoxytab F, zilnic per vaci). Doza trebuie administrati timp de 3 zile consecutive.

Intrucat Genoxytab F este un comprimat spumant si produce min. 1500 ml de spuma per
comprimat, este necesara prezenta lichidului pentru a initia producerea de spuma. Daci

uterul nu contine lichid sau exista o cantitate mica de lichid, inainte de introducerea comprimatelor,
infuzati cu cateterul steril 200 pana la 400 ml de api curata fiarta. in caz contrar, atunci cand uterul
este plin de lichid, se recomanda eliminarea partiala a lohiilor prin masaj rectal inainte de tratament,

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

Avand in vedere forma de dozare, metoda si calea de administrare, riscul de supradozare este limitat.
in cazul unui tratament local prelunglt cu antibiotic, perturbarea florei genito-urinare normale poate
duce la aparitia suprainfectiilor cu microorganisme care actioneaza concomitent (in special cu fungi —
Candida spp.).

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: 7 zile

Lapte: 5 zile (120 ore)

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG51AAQ!

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic cu spectru larg. La concentratii mai ridicate
decit cele terapeutice, ea actioneazi ca un bactericid. Ea inhibi cresterea si
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proliferarea unui numér mare de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative aerobe si

anaerobe si este de asemenea eficient impotriva spirochetelor, rickettsia, clamidia si unele protozoare.
Este in mod particular, eficienta in tratamentul infectiilor puerperale. Oxitetraciclina este

concentratd in citoplasma bacteriand, iar in subunitatea ribozomali 30S ea interfereaza

cu legarea aminoacilului-tARN la locatia receptorului mARN si complexului de ribozomi.

in acest mod, bacteriile sunt impiedicate in mod eficient sa accepte aminoacizi, adica

prelungirea lantului peptidic care inhiba sinteza proteinelor. Tetraciclinele sunt mai active

la pH intre 6,0 i 6,5.

fn prezent au fost descrise cinci mecanisme de rezistenta, dintre care primul si al doilea
sunt cele mai frecvente:
1)  sisteme eflux dependente de energie

2) proteinele de protectie ribozomala care disociazd tetraciclinele de locul de legare din aproprierea
locului de andocare ribozomald A4-tARN

3) aportul redus de tetraciclina datorita regldrii descrescatoare indusa de stres a porinelor prin care
medicamentul traverseazi peretele exterior al celulei bacteriei Gram-pozitive

4) inactivarea enzimatica - hidroxilarea carbonului-11a care rupe B- keto-enolul tetraciclinelor
implicat in legarea la ribozomi
5) mutatia ARN-ului 16S ribozomal la locul de legare primar al tetraciclinelor
Au fost caracterizate diverse gene de rezistenta la tetraciclina (ter) si gene de rezistenta la
oxitetraciclina (o), atunci cand codul majorittii genelor tet cunoscute si al uneia dintre genele otr
pentru pompele de eflux, codul unor gene tet si codul genei otrA pentru proteinele de protectie
ribozomala.

4.3 Farmacocinetica

Produsul medicinal veterinar este prezentat sub forma de comprimat intrauterin care este

usor solubil si in contact cu continutul uterului provoaca o cantitate considerabild de

spumi de dioxid de carbon. Spuma de dioxid de carbon raspandeste oxitetraciclina in

cavitatea uterina, prin urmare face disponibila oxitetraciclina pe suprafata endometriald, care asigurd
concentratii crescute In endometru.

fn plus, spuma de dioxid de carbon curéti mecanic suprafata endometriala, evacueaza bacteriile
prezente, tonifiazi miometrul si stimuleaza contractiile.

5.  INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitafi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 18
1Tl‘lenrlrinenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiecare comprimat intrauterin este ambalat separat in folie AL/PE.
Comprimatul de silica-gel este addugat la fiecare folie pentru controlul umiditatii (a nu se
utiliza la animale). Folia umflata nu influenteaza calitatea produsului.

5



Dimensiunea ambalajului:

10 comprimate intrauterine in cutie de carton

40 de comprimate intrauterine in cutie de carton

100 de comprimate intrauterine in cutie de carton

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GENERA Inc.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220047

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 07/03/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

_ Cutie de carton

’T\. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENOXYTAB F 1 g comprimat intrauterin pentru vaci

F.’.. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Oxitetraciclind clorhidrat 1 g

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
40 comprimate
100 comprimate

4. SPECII TINTA

Bovine (vaci)

[5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intrauterina.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Carne si organe: 7 zile
Lapte: 5 zile (120 ore)

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumini.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte 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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GENERA Inc.

L14. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

220047

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

. Folie AI/PE

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENOXYTABF

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

lg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa }

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

.

GENOXYTAB F | g comprimat intrauterin pentru vaci

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat 1 g

Comprimat alungit intrauterin, de culoare galbena.

3.  Specii tinta

Bovine (vaci).

4.  Indicatii de utilizare

Profilaxia si reducerea dezvoltarii metritei in stadiul incipient, determinata de agenti patogeni
selectionati, sensibili la oxitetraciclina (E. coli, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp.) asociata
cu tulburari postparturitie la vaci, de exemplu, distocie, retinerea membranelor fetale, prolaps uterin,
torsiune uterina, embriotomie sau parturitii complicate, care provoaca leziuni tisulare ale canalului de
fatare.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi in caz de infectii cauzate de agenti patogeni rezistenti la tetracicline.

Nu se utilizeazi in caz de afectiuni renale sau hepatice.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar este un comprimat intrauterin si nu trebuie administrat pe cale orala.
Comprimatul mic de silica-gel este utilizat drept desicant - pentru a controla umiditatea locala si nu
este intentionat pentru utilizare. La introducerea comprimatelor intrauterine, trebuie avut grija pentru a
nu cauza infectii suplimentare. Prin urmare, inainte de administrare spalati-va mainile cu atentie. Se
recomanda utilizarea manusilor obstetricale curate cand administrati produsul. Inainte de amplasarea
comprimatului in uter, vulva si zona perineala ale animalului trebuie spélate cu atentie, dezinfectate cu
o solutie neiritantd si uscate cu prosoape de hartie de unic folosinta.

Trebuie avutd grija pentru a garanta supravegherea atentd a stdrii de sanétate a animalelor si
administrarea produsului fie in mod preventiv pe baza unor investigatii clinice minutioase si/sau exact
intr-un stadiu incipient al infectiei.

intrucat s-a dovedit o mare variabilitate a susceptibilitatii principalilor agenti patogeni tinta la nivel
regional si in timp, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat pe baza testarii susceptibilitatii, adica
in conformitate cu antecedentele de susceptibilitate determinatd a agentilor patogeni uterini din cireada
respectiva, luand in considerare utilizarea rationala influentata de politicile antimicrobiene oficiale si
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nationale. Utilizarea produsului nu este recomandati in cirezile cu incidenta crescuta de agenti
patogeni bacterieni (in special Trueperella pyogenes, Fusobacterium necrophorum si Prevotella
melaninogenica) cu rata crescuta de rezistenta la tetracicline, dovediti anterior. .
Trebuie utilizate toate instrumentele disponibile in cadrul bunei practici clinice si bunei practici de
fermier pentru a preveni utilizarea inutila a produsului. ,
Laptele provenit de la vacile tratate nu trebuie dat viteilor datorita potentialului de selectare a
rezistentei la nivelul florei intestinale a viteilor (concentratii sub-MIC in cadrul intervalului de selectie
a mutatiei).

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

Evitati contactul direct cu pielea, ochii si membranele mucoase in timpul manipularii produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxitetraciclina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi de protectie.

In caz de contact accidental al persoanelor sensibile, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-va mainile dupi utilizare.

Gestatie:

Nu este indicaté utilizarea produsului medicinal veterinar pe parcursul perioadei de gestatie.
Lactatie:

In principal, acesta trebuie utilizat la scurt timp dupa fitare, la inceputul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu trebuie utilizate simultan pe cale intrauterini alte produse medicinale veterinare. Daci
este necesara utilizarea sistemica de antibiotic, trebuie luate in considerare potentialul antagonism
Intre tetracicline si antibioticele cu actiune bactericida.

Supradozare:

Avand in vedere forma de dozare, metoda si calea de administrare, riscul de supradozare este limitat.
fn cazul unui tratament local prelungit cu antibiotic, perturbarea florei genito-urinare normale poate
duce la aparitia suprainfectiilor cu microorganisme care actioneaza concomitent (in special cu fungi —
Candida spp.).

Incompatibilititi majore:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Rare Reactii alergice?

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

“In caz de reactii alergice sau anafilactice, intrerupeti imediat tratamentul. In acest caz este indicati
administrarea parenterald a corticosteroizilor si antihistaminicelor.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare i metode de administrare

Pentru utilizare intrauterina.
Comprimatul va fi introdus in cavitatea uterind. Comprimatul nu trebuie divizat.

Doza terapeutici este de 2 g oxitetraciclini clorhidrat per tratament (adicd 2 comprimate intrauterine -
Genoxytab F, zilnic per vaca). Doza trebuie administratd timp de 3 zile consecutive.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Intrucat Genoxytab F este un comprimat spumant si produce min. 1500 ml de spuma per comprimat,
este necesara prezenta lichidului pentru a initia producerea de spumd. Daca uterul nu contine lichid sau
existd o cantitate mica de lichid, inainte de introducerea comprimatelor, infuzati cu cateterul steril 200
pana la 400 ml de apa curata fiartd. In caz contrar, atunci cand uterul este plin de lichid, se recomanda
eliminarea partiala a lohiilor prin masaj rectal inainte de tratament.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 5 zile (120 ore)

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcaté pe folie dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia
mediului.

15



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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220047

Dimensiunea ambalajului:

10 comprimate intrauterine in cutie de carton

40 de comprimate intrauterine in cutie de carton

100 de comprimate intrauterine in cutie de carton

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

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

16. Date de contact

Detinidtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

Tel:+385 1 33 88 888

E-mail: info.hr@dechra.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC Biotur EXIM SRL
Sos. Turnu Magurele, Km 5
Alexandria 140003

Teleorman, Romania,
+40 247 316 054.

17, Alte informatii

Nu este cazul.



