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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEO-OXYVET, 5 5mg/g+55mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat: 55 mg (echivalent cu 51 mg oxitetraciclind baz)
Neomicina sulfat: 55 mg (echivalent cu 38,5 mg neomicind bazd)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

Pulbere omogend, find, de culoare galbena sau slab-gilbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine si gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la porcine si gaini in metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul infectiilor bacteriene primare sau secundare produse de germeni sensibili la
substantele active.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la scdderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitic a
rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculm prospectul
produsului sau eticheta.

Se vor purta manusi de cauciuc si masca faciald. A se spila mainile dupd utilizarea produsului medicinal
veterinar. '

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tetraciclinele se leaga si precipita ca saruri galbene insolubile, in tesuturile care se osificd, adicd in oase si
dinti, de unde rezulté decolorarea acestora.

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

Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor, inclusiv in gestatia tarzie, poate
conduce la decolorarea dintilor.

Oxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ratiile de furaj care au mai mult de 1% calciu scad eficacitatea oxitetraciclinei, prin formarea de
compusi ciclici cu ioni de calciu si magneziu.
Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind, cefalosporine, tilozina si cloramfenicol.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza generald este de 10 — 20 mg / kg greutate corporald, in functie de severitatea bolii.

Doza de produs este 2 g produs la 1 L apa de baut (100 mg oxitetraciclind si 77 mg neomicina baza/L
apa).

Produsul se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

Durata tratamentului este de 3 pana la 5 zile, daca dupa 3 zile simptomele clinice nu se amelioreaza, se
impune o reevaluare a tratamentului.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

4.16 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu exista date disponibile.
Nu se vor depisi dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare

Porcine si gini:
Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la géinile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, oxitetraciclina, combinatii
Codul veterinar ATC: QJI01AAS6

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Tetraciclinele actioneazd prin inhibarea sintezei de proteine la microorganismele sensibile.
Tetraciclinele intrd in citoplasma celulei prin difuzie din exteriorul membranei celulare si apoi in
interiorul citoplasmei printr-un proces activ de transport mediat. Aflat in interiorul citoplasmei,
tetraciclinele se leagd ireversibil de receptorii subunitatii ribozomale 30 a bacteriei, din acest motiv



\

in;éiiferé cu legarea de ARN aminoacil-transferazi la locul de legare pe complexul ARN ribozomal.
;Kéﬁste legaturi previn legarea de aminoacizi la lantul de peptide, inhiband sinteza de proteine bacteriene.
“Tetraciclinele sunt bacteriostatice, dar in concentratii mari sunt bactericide.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg, este eficient impotriva bacteriilor Gram pozitive si
bacteriilor Gram negative, micoplasme, clamidii, rickettsii, actinomicete, spirochete si cateva
protozoare.

Neomicina este un aminoglicozid cu spectru larg eficient Impotriva urmétoarelor genuri de bacterii:
Escherichia coli. Enterobacter, Klebsiella, Salmonella, Shigella si Proteus. De asemenea, este eficienta
impotriva Staphylococcus aureus i Entamoeba histolytica.

Combinatia de oxitetraciclind-neomicina asigura un spectru larg antimicrobian cu o activitate in special
asupra infectiilor intestinale.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Tetraciclinele sunt usor absorbite in intestinul subtire al mamiferelor si mai putin in intestinul gainilor. Ele
reprima procesele de fermentatie din rumen la rumegatoare, prin modificarea florei intestinale. Absorbtia
lor este afectatd negativ de prezenta metalelor in tractusul gastrointestinal. Dupa absorbtia lor, tetraciclinele
intrd in fluxul sanguin unde se leaga de proteinele aflate in singe. Multe tetracicline sunt excretate prin
glomerulii renali sub forma de substantd activd sau ca metaboliti. Cantitati mici sunt excretate de
tractusul gastrointestinal prin bila.

Tetraciclinele sunt in general considerate sigure pentru animale.

Dupa administrarea orald, neomicina este putin absorbitd din tractusul gastrointestinal al animalelor. De
aceea este un agent antimicrobian ideal pentru tractusul gastrointestinal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zaharoza

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
30 zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se péstra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din hartie prevazuta in interior cu folie de aluminiu cu 100 g produs.
Cutie din tabl sigilata cu folie din aluminiu si inchisa cu capac din acelasi material cu cutia, previzutd

in interior cu o punga din LDPE cu 500 g produs.

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.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

se vor colecta s1 NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120.

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:22.05.1996

Data ultimei reinnoiri:09.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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;iNFORl\IATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SISECUNDAR

“'Pungi din hartie x 100 g
Cutie din tabla x 500 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEO-OXYVET, 55mg/g+55mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine s gaini
oxitetraciclind clorhidrat, neomicind sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELGOR ACTIVE

1 g de produs contine:

Substante active:

Oxitetraciclina clorhidrat 55 mg (echivalent cu 51 mg oxitetraciclina baza)
Neomicina sulfat 55 mg (echivalent cu 38,5 mg neomicind baza)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungd de 100 g
Cutie de 500 g

| 5. SPECIH TINTA

Porcine si géini

| 6. INDICATH

L

! 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

\{ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oud pentru consum umar.

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Dupi deschidere se va utiliza in 30 zile.
Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.



| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE -]

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupai caz i

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIHILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A)

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
Lot



e PROSPECT N
f,j‘ ﬁ‘EO-OXYVET, 55mg/g+55mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine sl gdini

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE, RESPONSARIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .: +302105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@@provet.gr

GRECIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A.),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

GRECIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEO-OXYVET, 55mg/g+55mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini
oxitetraciclina clorhidrat, neomicind sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE

1 g de produs contine:

Substante active:

Oxitetraciclini clorhidrat: 55 mg (echivalent cu 51 mg oxitetraciclind baza)
Neomicina sulfat: 55 mg (echivalent cu 38,5 mg neomicini bazd)

4.  INDICATII
Produsul este recomandat la porcine si gaini in metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul infectiilor bacteriene primare sau secundare produse de germeni sensibili la
substantele active.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

6. REACTI ADVERSE

Tetraciclinele se leaga si precipita ca siruri galbene insolubile, in tesuturile care se osifica, adica in oase si
dinti, de unde rezultd decolorarea acestora.



Daca observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau -
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Porcine si gaini.

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

Doza generald este de 10 —20 mg / kg greutate corporald, in functie de severitatea bolii.

Doza de produs este 2 g produs la 1 L apd de baut (100 mg oxitetraciclina si 77 mg neomicina bazi/L
apa).

Produsul se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

Durata tratamentului este de 3 pana la 5 zile, daca dupa 3 zile simptomele clinice nu se amelioreaza, se
impune o reevaluare a tratamentului.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la géinile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se pastra Tn loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti dupa EXP.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar:
30 zile.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale
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» Bersoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
fn caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau’eticheta.
Se vorpuf'tzi"mém@ de cauciuc si masca faciala. A se spala méinile dupa utilizarea produsului medicinal
-veterinar.

Gestatie si lactatie

Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor, inclusiv in gestatia tarzie, poate
conduce la decolorarea dintilor.

Oxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ratiile de furaj care au mai mult de 1% calciu scad eficacitatea oxitetraciclinei, prin formarea de
compusi ciclici cu ioni de caleiu si magneziu.

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind, cefalosporine, tilozina si cloramfenicol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu exista date disponibile.
Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

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.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Punga din hértie previzuta in interior cu folie de aluminiu cu 100 g produs.
Cutie din tabla sigilatd cu folie din aluminiu si inchisa cu capac din acelasi material cu cutia, prevazuta
in interior cu o punga din LDPE cu 500 g produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office@maravet.com







