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: DE&UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

~

YPERSOL 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclind (sub forma de clorhidrat) 500 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

- Pulbere pentru administrare in apade baut
- Pulbere de culoare galbend

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta

Pui de giina (pui de carne, gaini de reproductie) si porci.

4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru pui de giina (pui de carne, gdini de reproductie) i porci

Tratamentul si prevenirea la nivel de grup a septicemiei, a infectiilor respiratorii i gastrointestinale
cauzate de bacterii sensibile la oxitetraciclind, acolo unde s-a confirmat prezenta bolii la nivelul

grupului.
4.3.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la orice altd substantd din grupa
tetraciclinelor.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistentd cunoscuta la oxitetraciclina.

4.4.  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Inainte de utilizare, aceastd pulbere trebuie dizolvata in apa.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animal.
Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sd aiba la bazd informatii epidemiologice locale

(regionale, la nivel de fermd) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale.



O utilizare a produsului neconformi cu instructiunile din RCP poate duce la crestere
bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate duce la sciderea eficientei tratamentulm cut

din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

Trebuie evitatd utilizarea prelungitd sau repetatd, deoarece aceste practici pot spori dezvoltareaﬂ
raspandirea rezistentei bacteriene. Acest lucru este posibil mai ales in cazul enterobacteriilor si al

speciilor de Salmonella, multe dintre acestea fiind deja rezistente.
Deoarece nu este posibild eradicarea patogenilor tintd, medicatia va trebui combinatd cu bunele

practici de management, de ex. o bund igiend, o ventilatie corespunzitoare, evitarea suprapopuldrii.

O rezistenta considerabila la oxitetraciclind a fost identificatd la tulpini izolate de E. Coli, ale unor
specii de Salmonella, Campylobacter si Enterococcus provenind de la porci si pui. Produsul trebuie
utilizat doar in cazurile in care testele pe culturi si cele de sensibilitate au demonstrat cd existd sanse ca

acesta s fie eficient.

Animalele bolnave ar putea avea un apetit scazut si un comportament de adipare modificat si ar trebui,
dacd este necesar, ca medicatia sd le fie administratd in mod parenteral.

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

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. :

Evitati inhalarea de pulberi atunci cdnd manipulati produsul, pani la solubilizarea completa a acestuia
in apd. A se utiliza Intr-o zona bine ventilata, fard curenti de aer.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constidnd din manusi din latex si nitril, masca de protectie contra prafului cu protectie pentru ochi (sau
o mascd de protectie respiratorie partiald de unicd folosintd In conformitate cu Standardul european
EN 149, sau 0 mascé de protectie respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul european EN
140 cu un filtru conform EN 143) si mbriciminte de protectie corespunzitoare. In caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spilati zona contaminatd cu cantititi mari de apd curatd. Dacd apar
iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia greoaie reprezintd simptome mai grave care
necesitd asistentd medicald de urgenta.

Spélati-vd méinile si pielea contaminate, imediat dupd manipularea produsului.

A nu se fuma si consuma bauturi si mancare in timpul manipuldrii produsului.

Alte masuri de precautie

Nu exista.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Similar tuturor celorlalte tetracicline s-au observat efecte secundare precum tulburdri gastro-intestinale
s, mai rar, reactii alergice si de fotosensibilitate.

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

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte feto-toxice sau teratogene.
La mamifere, oxitetraciclina traverseazi bariera placentard, avind ca rezultat colorarea dintilor si

cresterea fetald lenta.
Tetraciclinele pot fi detectate in laptele matern.



Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
:responsabil.

4.8." Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot forma chelati cu tetraciclinele. Tetraciclinele nu
trebuie administrate cu antacizi, geluri care contin aluminiu, preparate care confin vitamine sau
minerale, deoarece se vor forma complexi insolubili, care vor scidea gradul de absorbtie al

antibioticului.
4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

Aportul de api de baut cu medicament depinde de starea clinicd si fiziologicd a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclind trebuie ajustatd prin calcularea consumului zilnic

mediu de apd necesar.
Durata tratamentului este cuprinsi intre 3 i 5 zile, atat pentru pui, ct §i pentru porci.

Dozajul este prezentat in urmétorul tabel:

mg de mg de PULBERE Consumdeapd | . 4o pULBERE
Specii | OXitetraciclind /| “qp o X /10 kg estimat ORALA /L api
kg greutate <. (L / kg greutate -
<. greutate corporali / zi < de baut
corporala / zi corporala)
Porci 20 mg 400 mg 1L/10kg 400 mg
Pui de
aiing 20 mg 400 mg IL/5kg 200 mg

Pe baza dozei recomandate si a numdrului gi a greutatii animalelor care vor fi tratate, cantitatea zilnicd
exacti de oxitetraciclini va trebui calculatd dupd urmdtoarea formula:

mg de oxitetraciclind Greutatea corporald
/ kg greutate corporald / zi X medie (kg) a
animalelor care vor fi = mg de oxitetraciclind per
tratate litru de apd de baut

Consumul zilnic mediu de apa (L) per animal

Pentru o dozd corectd, greutatea corporald va trebui stabilitdi cdt mai exact, evitindu-se astfel

subdozarea.

fn cazul utilizarii unei parti din pachet, se recomanda utilizarea de echipament de cantdrire calibrat
corespunzitor. Doza zilnicd va trebui addugatd in apa de baut, astfel incat tot medicamentul sa fie

consumat in decurs de 24 de ore.
Apa medicamentatd trebuie preparatd proaspat, la fiecare 24 de ore.

Pentru a beneficia de avantajele complete ale calititilor de solubilitate, se recomandd prepararea unei

pre-solutii concentrate - aproximativ 400 de grame de produs per litru de apd de baut - si diluarea
ulterioard a acesteia in concentratiile terapeutice, dacd este necesar. Alternativ, solutia concentratd

poate fi utilizata Intr-un dozator proportional pentru administrare de apa (medicator).
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu se cunosc

4.11. Timp de asteptare




Carne si organe : 7 zile )
Oud: Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oui pentru consum uman -

bl

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, tetraciclini
Codul veterinar ATC.: QJ01AAQ6.

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina se leagd reversibil de receptorii de pe subunitatea ribozomali 308, aceasta ducind la un
blocaj al uniunii dintre aminoacil-ARNt la locul corespunzitor de legare a ARNm de complexul

ribozomal.
Rezultd o inhibare a sintezei proteice si a cresterii bacteriene. Principala activitate bacteriostatici a

oxitetraciclinei implicd absorbtia substantei in celula bacteriana, fapt care se intdmpla atit prin difuzie
pasivi, ct si activd. Principalul mecanism de rezistenta se datoreazi posibilei prezente a unui factor R,
responsabil de scaderea transportului activ al oxitetraciclinei.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg. Aceasta este activa In principal impotriva bacteriilor
Gram-pozitiv i Gram-negativ, aerobe si anaerobe, cit si impotriva Mycoplasma, Chlamydia si

Rickettsiae.

S-au raportat si cazuri de rezistentd dobandita la oxitetraciclind. Aceasta rezistentd este, de obicei, de
origine plasmidica. Este posibild si rezistenta incrucisata la alte tetracicline. Utilizarea prelungiti sau
repetatd de oxitetraciclind, precum si tratamentul continuu cu doze scdzute de oxitetraciclind pot
cauza, de asemenea, o rezistentd crescutd la alte antibiotice, din cauza posibilei rezistente

concomitente la alte antibiotice.

In general s-au raportat patru mecanisme de rezistentd dobdnditd de catre microorganisme la
tetracicline: acumularea scdzutd de tetracicline (permeabilitate scdzutd a peretelui celulei bacteriene si
eflux activ), protectia proteicd a ribozomului bacterian, inactivarea enzimaticd a antibioticului si

mutatiile ARNr (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom).

S-a studiat rata de rezistenta a tetraciclinei (74%) pe tulpini de Salmonella enterica de origine animala
rezistente la antibiotic, provenind din Republica Ceha.

(1) Havlickova et al (2009)

5.2.  Particularititi farmacocinetice

Absorbtia orald a oxitetraciclinei este scdzutd. Valorile medii ale absorbtiei orale de oxitetraciclind
sunt de 3-5% la poreci si cca. 48% la curcani.

Biodisponibilitatea poate fi redusa in prezenta alimentelor in stomac, deoarece oxitetraciclina duce la
formarea de chelati insolubili, cu cationi bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca).

La porci, influenta alimentelor este neglijabila in ceea ce priveste biodisponibilitatea oxitetraciclinei,
care este sub 5%.

Oxitetraciclina se leaga variabil de proteinele plasmatice, in functie de specie (75%) (Distributia sa
este largd). Oxitetraciclina se rdspindeste in corp; concentratiile maxime au fost inregistrate in rinichi,

ficat, splind si plaméani. Oxitetraciclina traverseaza bariera placentara.
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. OxifetraCiclina este excretatd sub forma nemodificatd, in principal prin urind. De aseme
.- ‘excretatd prin bild, dar o cantitate mare de oxitetraciclini este reabsorbitd de citre intestinul subtire
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L (ciclul enterohepatic).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.  Lista excipientilor
Acid citric, anhidru

6.2.  Incompatibilitati

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

6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 de ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Pentru saci de 5 kg si 10 kg: A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C
Pentru borcane de 1 kg si galeti de 5 kg: Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

borcan de 1 kg: Recipient din polietilend de mare densitate (in contact cu produsul medicinal
veterinar), cu un capac cu filet din polietilend cu densitate scazuta / aluminiu / opercul de

carton / polipropilend
gileatd de 5 kg: sac interior din polietilend cu densitate scizutd (in contact cu produsul

medicinal veterinar) intr-o gileata din polipropilend — capac din polipropilena
Saci de 5 kg si 10 kg: Saci din polietilend cu densitate scazutd (in contact cu produsul
medicinal veterinar) / hirtie / hartie

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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. DE",I‘INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QALIAN

34 RUE JEAN MONNET

ZONE INDUSTRIELLE D'ETRICHE
49500 SEGRE

FRANTA



9.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI




HYPERSOL
Proiect combinat de etichet si prospect, conform modelului QRD
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NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO\’IERCIALIZARE 1
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL ’
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE S ]

QALIAN

34 rue Jean Monnet

Zone d’industrielle d’Etriché
49500 SEGRE

Franta

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HYPERSOL, 500 mg/g pulbere pentru administrare 1n apa de baut
Substantd activa: oxitetraciclind (sub forma de clorhidrat)

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de produs contine:

Substantd activa
Oxitetraciclind (sub forma de clorhidrat)....... 500 mg

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg (sau 5 kg sau 10 kg)

. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut

. INDICATH

Pui de gdina (pui de carne, gdini de reproductie) si porci.

Tratamentul si prevenirea la nivel de grup a septicemieli, a infectiilor respiratorii si digestive
cauzate de bacterii sensibile la oxitetraciclind, acolo unde s-a confirmat prezenta bolii la

nivelul grupului.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la orice altd substantd din

grupa tetraciclinelor.
Nu se utilizeazi In cazurile de rezistenta cunoscutd la oxitetraciclina.

REACTII ADVERSE




Siinilar tuturor celorlalte tetracicline, s-au observat efecte secundare precum tulburdri gastro-

‘_'Jfﬁtestinale si, mai rar, reactii alergice si de fotosensibilitate.

Daci observati alte efecte grave sau efecte care nu sunt mentionate n aceastd etichetd, va
rugdm informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Pui de gdind(pui de carne, gini de reproductie) si porci.

10.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE

Cale orala.

Asimilarea de api medicamentatd depinde de starea clinicd §i fiziologicd a animalelor. Pentru
a obtine doza corecti, concentratia de oxitetraciclind trebuie ajustatd prin calcularea

consumului zilnic mediu de apa necesar.
Durata tratamentului este cuprinsi intre 3 si 5 zile, att pentru pui, cat i pentru porci.

Dozajul este prezentat in urmdtorul tabel:

Consum de apa

dlfax(f)xril;:t::ll? ;?ngé mg de PULBERE estimat mg de PULBERE
Specii e ORALA /10 kg ORALA /L api
/ kg greutate 2, . | (L/kg greutate 9
< . greutate corporala / zi < de baut
corporali / zi corporala)
Porci 20 mg 400 mg 1L/ 10 kg )\ 400 mg
Pui de
giina 20 mg 400 mg 1L/5kg 200 mg

/ kg greutate corporala / zi

Pe baza dozei recomandate si a numarului si a greutatii animalelor care vor fi tratate, cantitatea
zilnicd exactd de oxitetraciclin va trebui calculatd dupa urmaétoarea formula:

mg de oxitetraciclind

Greutatea corporald
X medie (kg) a

animalelor care vor fi
tratate

Consumul zilnic mediu de apa (L) per animal

subdozarea.

= mg de oxitetraciclind per
litru apd de baut

Pentru o doza corectd, greutatea corporald va trebui stabilitd cat mai exact, evitdndu-se astfel

| 11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In cazul utilizdrii unei parti din pachet, se recomandi utilizarea de echipament de céntirire
calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnicd va trebui addugatd in apa de bdut, astfel incét tot

medicamentul s fie consumat in decurs de 24 de ore.

Apa medicamentata trebuie preparatd proaspét, la fiecare 24 de ore.




Pentru a beneficia de avantajele complete ale calitdtilor de solubilitate, se réco?’riandé .
prepararea unei pre-solutii concentrate - aproximativ 400 de grame de produs pe htrul de ‘apa -

de baut, - si diluarea ulterioard a acesteia in concentratiile terapeutice, daci este necesar, .
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizatd fintr-un dozator proportional pentru

administrare de apa (medicator).

12

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Oua: Nu este autorizatd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman

13

ATENTIONARISPECIALE

- Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizare, aceasta pulbere trebuie dizolvati in apa.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la
animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aibd la bazd informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor {inta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

O utilizare a produsului neconformd cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea
prevaleniei bacteriilor rezistente la oxitetracicliné $i poate duce la scidderea eficientei
Trebuie evitatd utilizarea prelunglta sau repetatd 2 oxitetraciclinei, deoarece aceste practici pot
spori dezvoltarea si rdspandirea rezistentei bacteriene. Acest lucru este posibil mai ales in
cazul enterobacteriilor si al speciilor de Salmonella, multe dintre acestea fiind deja rezistente.
Deoarece nu este posibild eradicarea patogenilor tintd, medicatia va trebui combinatd cu
bunele practici de management, de ex. o bund igiend, o ventilatie corespunzitoare, evitarea
suprapopuldrii.

O rezistentd considerabila la oxitetraciclina a fost identificatd la tulpini izolate de E. Coli, ale
unor specii de Salmonella, Campylobacter si Enterococcus provenind de la porci si pui.
Produsul trebuie utilizat doar in cazurile in care testele pe culturi si cele de sensibilitate au
demonstrat ca exista sanse ca acesta s fie eficient.

Animalele bolnave ar putea avea un apetit scizut si un comportament de addpare modificat i
ar trebui, dacd este necesar, ca medicatia si le fie administratd in mod parenteral. '
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale:

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie sa ev1te contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati inhalarea de pulberi atunci cdnd manipulati produsul, pani la solubilizarea completd a
acestuia 1n apd. A se utiliza intr-o zond bine ventilata, fara curenti de aer.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din minusi din latex si nitril, masca de protectie contra prafului cu protectie pentru
ochi (sau o mascd de protectie respiratorie partiala de unicd folosintd in conformitate cu
Standardul european EN 149, sau o mascd de protectie respiratorie reutilizabild in
conformitate cu Standardul european EN 140 cu un filtru conform EN 143) si imbracdminte de

protectie corespunzitoare.
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fﬁ’f(:azul contactului accidental cu ochii sau pielea, spalati zona contaminatd cu cantitd{i mari
de api curatd. Dacd apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

~eticheta produsului.

" Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia greoaie reprezintd simptome mai grave

care necesitd asistentd medicald de urgenta.
Spilati-va mainile si pielea contaminate, imediat dupd manipularea produsului.
A nu se fuma si consuma bauturi si mancare in timpul manipuldrii produsului.

- Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator pe animale nu au demonstrat efecte feto-toxice sau teratogene.
La mamifere, oxitetraciclina traverseazi bariera placentard, avind ca rezultat colorarea dintilor

si cresterea fetald lentd.
Tetraciclinele pot fi detectate in laptele matern. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe

durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot forma chelati cu tetraciclinele.
Tetraciclinele nu trebuie administrate cu antacizi, geluri care confin aluminiu, preparate care
contin vitamine sau minerale, deoarece se vor forma complexi insolubili, care vor scidea

gradul de absorbtie a antibioticului.

Supradozare
Nu se cunosc.

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

14.

DATA EXPIRARII

EXP: lund/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 6 luni

Perioada de valabilitate dupd dizolvare in apde baut: 24 de ore

15.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pentru borcane de 1 kg si galeti de 5 kg: Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.
Pentru saci de 5 kg si 10 kg: A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C.

16.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

17.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.




Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

18.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

19.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

20.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Numar serie:

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

| 22.

ALTE INFORMATII |

Borcan de 1 kg
Gileatd deS kg
Sac de 5 kg
Sac de 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



