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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . L
OXIFURAN\ﬁ:‘fmgM mg comprimate pentru caini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali si pasari de
colivie {perysi si papagali).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CAN TITATIVA
Fiecare comprimat de 120 mg contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat 14 mg.

Furazolidona 4 mg.

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor
si a altor constituenti

Lactoza monohidrat
Amidon

PVP K30

CMC

Aerosil

Talc

Avicel

Stearat de magneziu

Comprimate de culoare galbena pani la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali si pasari de colivie (perusi si papagali).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La céini si pisici pentru tratamentul pneumopatiilor si al infectiilor secundare asociate parvovirozei
produse de microorganisme susceptibile la substantele active sau al infectiilor cu unele protozoare
(Trichomonas spp., Giardia spp., coccidii).

La porumbei voiajori si ornamentali, pdsiri de colivie (perusi si papagali) se utilizeaza pentru
tratamentul coccidiozei si al trichomonozei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd renald sau cu varstd Tnaintatd.

Nu se utilizeazd la cateii sugari.

Nu se utilizeaza la porumbei destinati consumului uman.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.



3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti ;
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bactemlor mo}ate—de la
ammale ~

susceptibilitatea bacteriilor tlnta : -
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalen‘;el rez1sten§el la
substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului cu alte antimicrobiene ca urmare a
rezistenfei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

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

In caz de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vd pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Céini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali si paséri de colivie (perusi si papagali):
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului
Gestatie
Nu se utilizeaza in ultima parte a gestatiei.

Lactatie
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Piséri ouatoare
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin
calciu sau fier, datorit3 aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.
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3.9 Caide fi(fiﬁnistrare si doze

Se administredzfi pe cale orala.

Se utilizeazéiscomprimatul intreg sau sfardmat sub forma de suspensie in apa de bdut, in urmitoarele
doze: &4
- La caini's¥plsici: 1/2 comprimat/kg greutate corporald, timp de 3-5 zile;

- La porumbei voiajori si ornamentali si la paséri de colivie (perusi si papagali): 1/2 comprimat/0,5 kg
greutate corporald, timp de 5-7 zile.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporala a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj ( si,dupa caz,proceduri de urgenta si antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

fn cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a
animalului.

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 rezistenteli.

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QJO1AAS6.

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclind clorhidrat

Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostatica cu spectru
larg, fiind utilizati pentru tratarea infectiilor cauzate de bacterii Gram pozitive (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia spp., Ricketisia spp.) susceptibile  la
oxitetraciclina, fiind de asemenea eficienta si impotriva protozoarelor.

Patrunderea oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportoare
unice pentru membrana citoplasmatica internd bacteriana.

Legarea oxitetraciclinei de subunitatea 30S a ribozomului bacterian blocheazd legaturd aminoacil a
ARNt la complexul ARNm-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd cresterea lantului
peptidic, respectiv este impiedicatd sinteza proteinelor bacteriene.

Furazolidona

Furazolidona este un chimioterapic cu acfiune antimicrobiand notabila si are actiune asupra unor bacili
Gram negativi (Salmonella spp., Shigela spp., Enterococcus spp., E. coli, Campylobacter spp., Proteus
spp.), coci Gram pozitivi (Streptococcus spp.), dar si asupra unor protozoare patogene (Histomonas spp.,
Trichomonas spp., Giardia, coccidii etc.). Mecanismul antibacterian este incomplet studiat, totusi s-a
constatat ci furazolidona inhibd mai multe enzime bacteriene. Furazolidona este utilizatd pentru
tratamentul infectiilor enterice cauzate de germenii enumerati mai sus, la animalele mici.



4.3 Farmacocinetica
Oxitetracicling clorhidricd : (3
Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a intesti\nii‘lﬁi‘ subtire, nsi
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de prezenta alimén.t,elc)r‘,"mai ales a
produselor lactate, ca si de medicamentele care contin calciu si fier cu care formfeéza‘;‘gpﬁ%
neabsorbabili. Timpul de injumatdtire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, [égatea de
proteinele plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cand
administrarea se face oral. Cele mai mari niveluri se realizeaz in bild, unde concentratiile ajung la valori
de 5-30 de ori mai mari ca in plasma. Parte din moleculele eliminate n intestin cu bila se reabsorb,
intrand in circulatia enterohepatica.

Se elimind circa 40 % prin fecale, ceea ce explicd influentarea marcati a florei intestinale.

Eliminarea renald, prin filtrare glomerulara intereseaza aproximativ 60 % din forma activa.

Furazolidona
Se absoarbe in proportii reduse din tubul digestiv, realizdnd concentratii intestinale ridicate. Este
metabolizat rapid la nivel hepatic si eliminat prin fecale si urina.

5. INFORMATIH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitidti majore

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

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilend de inaltd densitate cu capac din polietilend de inaltd densitate cu 100 comprimate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140066.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
19.02.2002



10. CLASIFiﬁAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medi¢ifial veterinar care se elibereaza 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).
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| 1. DENUMIWA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXIFURAN 4 mg/4 mg comprimate.

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 120 mg contine:
Oxitetraciclind clorhidrat 14 mg.
Furazolidond 4 mg.

| 3. SPECII TINTA

Caini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali si pasari de colivie (perusi si papagali).

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.

t 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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, PROSPECTUL

i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S
OXIFURAN 14.mg/4 mg comprimate pentru cdini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali i pdsari de
colivie (perusi si papagali).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de 120 mg contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat 14 mg.

Furazolidona 4 mg.

Comprimate de culoare galbend pana la galben-deschis.

3. SPECII TINTA
Céini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali, pasari de colivie (perusi si papagali).

4, INDICATII DE UTILIZARE

La caini si pisici pentru tratamentul pneumopatiilor si al infectiilor secundare asociate parvovirozei
produse de microorganisme susceptibile la substantele active sau al infectiilor cu unele protozoare
(Trichomonas spp., Giardia spp., coccidii).

La porumbei voiajori si ornamentali si pdsirile de colivie (perusi si papagali) se utilizeazd pentru
tratamentul coccidiozei si al trichomonozei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd renald sau cu varstd inaintata.

Nu se utilizeaza la céteii sugari.

Nu se utilizeaza la porumbei destinati consumului uman.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului cu alte antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la substantele active, trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatie
Nu se utilizeaza in ultima parte a gestatiei.



f/v

3
Lactatie TR e
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuats de mﬁ@@(} veterinar.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin Ca
Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.

2

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicafiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a
animalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

TR

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Caini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali si pasari de colivie (perusi si papagali):
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta  evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare, utilizdnd 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, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

Se utilizeazd comprimatul intreg sau sfardmat sub forma de suspensie in apa de baut, in urmatoarele doze:
- La cdini si pisici: 1/2 comprimat/kg greutate corporald, timp de 3-5 zile;

- La porumbei voiajori si ornamentali, pdsiri de colivie (perusi si papagali): 1/2 comprimat/0,5 kg
greutate corporald, timp de 5-7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.



A se pastra in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Data de expirare se réfera la ultima zi a lunii respective.

12. PRECAUTIL’{ST’ECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nditrebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemefe de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numir autorizatie:140066.

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din polietilena de inaltd densitate cu capac din polietilend de inalta densitate cu 100 comprimate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
06/2026.

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

16. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriel si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate

ROMVAC COMPANY SA Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

e-mail: romvac@romvac.ro







