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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTC 50 FRANVET, 0,5 g/g, pulbere pentru solutie orala la vitei, miei, porci, iepuri si pasdri(géini).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram produs contine:

Substanti activi:
Oxitetraciclina (sub forma de clorhidrat)  0.50 g

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru soluie orali.
Pulbere find, culoare albicioasa spre galben deschis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vitet, miei, porci, iepuri §i pdsiri(giini).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La vitei, miei, porci, iepuri $i pasiri(giini).
In tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor respiratorii §i
digestive determinate de microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate 1a oxitetraciclina.
Nu se utilizeazi In caz de rezistentd cunoscuti la tetraciclina.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii hepatice.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Consumul de apa medicamentata al animalelor tratate trebuie monitorizat pentru a se asigura un consum
zilnic adecvat de medicament. Daca aportul zilnic de apa medicamentata este insuficient, va fi necesar
tratamentul individual al animalelor, de preferinta pe cale injectabila.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pulberea pentru solutie orala este destinati a fi dizolvati in lapte, furaje lichide sau apd si nu poate fi
utilizati ca atare.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daci
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la

oxitetraciclina §i poate duce la sciderea eficacititii tratamentului. ::'3‘0\
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Existd o ratd ridicata de rezistenfi a E. coli, izolatd de la puii de gaind, impotriva tetxé;i@i\clinéfor.
Prin urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli‘d6ar dupi
testarea susceptibilitatii. R

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportatd in cazul microorganismelor ce produc

imbolnaviri la porci (4. pleuropneumoniae, S. suis) si vitei (Pasteurella spp.).

Cum uneori eradicarea completi a agentilor patogeni {intd nu poate fi realizata, administrarea
produsului medicinal veterinar ar trebui si fie combinata cu practici bune de management (de
exemplu o buna igien, ventilatie adecvata, populare normali a adaposturilor).

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

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate Incrucigata la
cefalosporine §i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

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

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate masurile de precautie
recomandate.

Evitafi contactul produsului cu pielea §i ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul
contactului produsului cu pielea sau ochii, clititi din abundena cu apa.

Nu mancati, nu beti §i nu fumati in timpul utilizirii produsului. Dupa utilizarea produsului,
spélati miinile,

in timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat
cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constind din
manusi $i mascd respiratorie (fie mascd de unici folosinti, in conformitate cu Standardul
European ENI149, sau masci respiratorie conforma cu Standardul European EN140, previzuta
cu filtry, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Dacé apar semmne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul/eticheta produsului . Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau
respiratia dificild sunt semne §i simptome mai severe §i reprezinti urgente medicale.

4.6 Reactii adverse (frecventi i gravitate)

Ca si in cazul celorlalte substante din grupa tetraciclinelor, pot aparea tulburdri intestinale si mai
putin frecvent, reactii alergice si fotosensibilitate.

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

Studiile de laborator efectuate la animale nu au determinat efecte de embriotoxicitate sau
teratogenitate.

La mamifere oxitetraciclina trece bariera placentar, rezultdnd colorarea dintilor si sciderea
vitezei de cregtere fetala.

Tetraciclinele se elimina prin laptele matern. Siguranta produsului nu a fost evaluati in timpul
gestatiei i alaptarii. Utilizarea acestui produs la femelele gestante va fi supusa unei evaluari a
balantei beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu tetraciclinele.
Tetraciclinele nu ar trebui si fie administrate in combinatie cu antiacide, geluri care contin
aluminiu sau produse care contin vitamine sau minerale deoarece in urma mhedactiunii se vor
forma complexe insolubile care scad absorbtia antibioticului. :; HUVEPHARMA
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4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare
Produsul se administreaza oral, astfel:

- Vitel, miei §i porci: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile in apa de
baut, echivalent cu 400 mg produs/10 kg greutate corporald/zi, divizata in doud doze, in lapte,
alimente lichide sau apa de baut.

- Pésiari(gaini) §i iepuri: 20 mg oxitetraciclina/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile Tn apa
de baut, echivalent cu 400 mg produs/litru de api de baut.

Aportul de apad medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corecta, concentratia de oxitetraciclini in apa trebuie si fie ajustata corespunzator.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cit mai precis
posibil pentru a evita subdozarea. Doza zilnica se adaugi in apa de baut, astfel incit toata cantitatea sa
fie consumati in 24 de ore. O noud cantitate de api medicamentat trebuie si fie proaspat preparati la
fiecare 24 de ore.

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

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
Ouad: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Guipa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1 AAQ6.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina actioneazd pe subunitatea 30S a ribozomului bacterian, de care se leagi
reversibil, blocand legdtura dintre aminoacil ARNt (ARN de transfer) si complexul ARNm-
ribozom si prevenind aditia de aminoacizi noi in lantul peptidic, interferind astfel cu sinteza
proteinelor in culturile bacteriene. Activitatea oxitetraciclinei este in principal bacteriostatic.

Activitatea bacteriostaticd a oxitetraciclinei presupune pitrunderea substantei in celula
bacteriana. Acest proces este exercitat prin ambele tipuri de transport - difuzie pasiva si activa.
Principalul mod de aparitie a fenomenelor de rezistentd este legat de prezenta unui factor R,
posibil responsabil de o scadere a transportului activ al oxitetraciclinei.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ in principal impotriva bacteriilor Gram-
pozitive §i Gram negative, aerobe si anaerobe, precum si impotriva Mycoplasma spp., Chlamydia
spp. si Rickettsiae spp.

Este posibilad aparitia rezistentei dobéndite la oxitetraciclind. Aceasta rezistent este de obicei de
origine plasmidicd. Rezistenfa incrucigatd la alte tetracicline este de asemeneca pqs1b1lé.
Tratamentul contiriuu cu doze mici de oxitetraciclini poate determina, gufemenea, o rezisten{i
sporitd la alte antibiotice. » gg HUVERHARMA'
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5.2 Particularitati farmacocinetice

x)
Pentru majoritatca speciilor, oxitetraciclina este rapid absorbita (2-4 ore) dupd administrarea pe cale
orald. In conditii de repaus alimentar biodisponibilitea este de aproximativ 60-80%. Aceasta
biodisponibilitate poate fi redusa prin prezenta alimentelor in stomac si formarea de chelati insolubili
prin reactia oxitetraciclinei cu cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca).

La porcine, influenfa alimentelor asupra biodisponibilitatii oxitetraciclinei este neglijabild, aceasta
fiind mai mici de 5%.

Oxitetraciclina se leagd de proteinele plasmatice variabil, in functie de specie (20-40%,). Distributia
este puternicd, difuzarea oxitetraciclinei realizdndu-se in tot corpul, cele mai mari concentratii fiind
determinate in rinichi, ficat, splini si pulmoni. Oxitetraciclina traverseaza bariera placentara.

Oxitetraciclina se elimind nemodificatd, in principal prin urina. De asemenea, este excretati prin bila
dar o mare parte a oxitetraciclinei este resorbita in intestinul subtire (ciclul entero-hepatic),

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozi
6.2 Incompatibiliti¢i majore

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 asa cum este ambalat pentru vinzare: 24
luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

A se pastra flaconu] bine Inchis dupi prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturi speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Galeatd de 1 kg si 5 kg.

- Gileatd din polipropilena, la interior cu sac de polietilena de joasa densitate.
Sac de 10 kg.

- Sac din polietilena de joasa densitate / 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 utiliz'arca unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. se83,
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA SA

34 RUE JEAN MONNET
ZID'ETRICHE

SEGRE

49500 SEGRE-EN-ANJOU BLEU
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120077

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

28.06.2004/05.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2019 INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinari.
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i ETICHETA/PROSPECT

, OTC 50 FRANVET, o
0,5 g/g, pulbere pentru solutie orala la vitei, miei, porci, iepuri §i pasari(giini).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE ]
!

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.1. d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Tel: +33 (0)241 9211 11

Email: info-france@huvepharma.com

l 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

OTC 50 FRANVET, 0,5 g/g, pulbere pentru solutie orala la vitei, miei, porci, iepuri si pasari(gaini).

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 gram produs contine:

Substanta activi:
Oxitetraciclina (sub forma de clorhidrat) 0.50 g

| 4. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orali.

| 5. SPECIH TINTA |

Vitei, miei, porci, iepuri si pasiri(giini).

| 6. INDICATII |

La vitei, miei, porci, iepuri §i pasri(giini).
Tratamentul si prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor respiratorii si
digestive determinate de microorganisme sensibile la oxitetraciclini.

| 7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclini.
Nu se utilizeazi in caz de rezistentd cunoscuti la tetraciclini.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii hepatice.

Ay v

| 8. REACTII ADVERSE

Ca si in cazul celorlalte substante din grupa tetraciclinelor, pot apérea tulburdri intestinz}bui‘ mai pufin
frecvent, reactii alergice si fotosensibilitate. ' ' HUVEPHARMA
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[ 9. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, astfel:

PR T

- . . - . . . . . - . . ) ) WA i‘
- Vifei, miei i porci: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile in apa de béut,»://’
echivalent cu 400 mg produs/10 kg greutate corporald/zi, divizata in doud doze, in lapte, alimente lichide
sau api de baut.

- Pésari(gdini) si iepuri: 20 mg oxitetraciclina/kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile in apa
de baut, echivalent cu 400 mg produs/litru de apa de baut.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aportul de apd medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corecta, concentratia de oxitetraciclind in api trebuie si fie ajustata corespunzator.,
O noua cantitate de apa medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie determinati cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea. Doza zilnica se adaugi in apa de baut, astfel incat toata cantitatea
sa fie consumati in 24 de ore.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile.
Oui: zero zile,

| 12. ATENTIONARI SPECIALE ]

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Consumul de apa medicamentata al animalelor tratate trebuie monitorizat pentru a se asigura un consum
zilnic adecvat de medicament. Daca aportul zilnic de apa medicamentata este insuficient, va fi necesar
tratamentul individual al animalelor, de preferinta pe cale injectabila.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pulberea pentru solutie orald este destinatd a fi dizolvati in lapte, furaje lichide sau api si nu poate fi
utilizata ca atare.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, ferm3) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclina si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului.

Existd o ratd ridicatd de rezisten{d a E. coli, izolatd de la puii de gaind, impotriva tetraciclinelor. Prin

urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli doar dupi testarea
susceptibilitatii.

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportata in cazul microorganismelor ce produc imbolnaviri la
porci (4. pleuropneumoniae, S. suis) si vitei (Pasteurella spp.).

Cum uneori eradicarea completa a agenfilor patogeni {intd nu poate fi realizata, administrarea produsului
medicinal veterinar ar trebui sa fie combinata cu practici bune de management (de excmﬂ? o buna igiena, '\
ventilatie adecvati, populare normali a adiposturilor).
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale it

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in wrma injectirii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate Incrucisata la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulafi produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate masurile de precagtie recomandate.
Evitati contactul produsului cu pielea §i ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul contactului
produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu méncati, nu befi i nu fumati in timpul utiliziri produsului. Dupi utilizarea produsului, spalati miinile.
in timpul prepararii $1 administrdrii apei de biaut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum i inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constdnd din minusi §i masci
respiratorie (fie mascd de unicd folosin{d, in conformitate cu Standardul European EN149, sau masci
respiratorie conformd cu Standardul European EN140, previzuta cu filtru, in conformitate cu Standardul
European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul/eticheta produsului. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila sunt
semne §i simptome mai severe §i reprezintd urgente medicale.

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

Studiile de laborator efectuate la animale nu au determinat efecte de embriotoxicitate sau
teratogenitate.

La mamifere oxitetraciclina trece bariera placentari, rezultind colorarea dintilor §i sciderea vitezei de
crestere fetala.

Tetraciclinele se elimind prin laptele matermn. Siguranta produsului nu a fost evaluata in timpul gestatiei si
aldptarii. Utilizarea acestui produs la femelele gestantc va fi supusa unei evaluari a balantei beneficiw/risc
de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reacfii de chelatare cu tetraciclinele.
Tetraciclinele nu ar trebui sa fie administrate in combinatie cu antiacide, geluri care con{in aluminiu sau
produse care confin vitamine sau minerale deoarece in urma interactiunii se vor forma complexe insolubile
care scad absorbtia antibioticului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate.

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

| 13.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
A se tine flaconul bine inchis dupé prima deschidere.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastra 28
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15.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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.

16. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 17.  MENTIUNEA” A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 18.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

120077

[ 19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot {numar}

20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBATA ULTIMA DATA ETICHETA/
PROSPECTUL

Martie 2019
[ 21. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar

Gileatd de | kg si S kg.

- Gileatd din polipropilena, la interior cu sac de polietilena de joasa densitate. .
Sac de 10 kg.

- Sac din polietilend de joasa densitate / hartie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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