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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '
OXIFURAN VITAMINIZAT, premix medicamentat pentru pésari de colivie si volierd (porumbel
voiajori si de ornament, pduni, fazani, canari, papagali, sticleti), cdini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de produs contine:
Substante active

Oxitetraciclind clorhidrat............cccocoeene. 140 mg
Furazolidona ........ccceevveevoimnnininneeainaniens 40 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor a se vedea punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix medicamentat.
Pulbere de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii {inta

Pasari de colivie si voliera (porumbei voiajori si de ornament, pauni, fazani, canari, papagali, sticleti),
cdini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Se utilizeaza pentru metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
coccidiozei, micoplasmozei, colibacilozei si salmonelozei la pasari de colivie si voliera, cdini si pisici.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la palmipede (rata mandarin).

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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 tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele antimicrobiene continute in produsul medicinal veterinar si poate duce la scdderea
eficacititii 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 administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre substantele care intra in compozitia

produsului, trebuie sa evite contactul cu acesta.




Echipamentul individual de protectie format din manusi de cauciuc si ochelari de protectie trebuie purtat
la amestecarea produsului medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, zona afectatd
trebuie clatitd imediat cu apa. In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat ochii cu apa curata.
Cereti sfatul medicului daci iritatia persista. In caz de ingestie accidentald a produsului solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupi utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu sunt.

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

Utilizarea In perioada de gestatie: a nu se utiliza in ultima parte a gestatiei.

Utilizarea in perioada de lactatie: se va face pe baza evaluirii balantei risc-beneficiu efectuata de citre
medicul veterinar responsabil.

Utilizare in perioada de ouat: nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin
fier, datorité aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala, incorporat in hrana.

Se administreaza in urmatoarele doze:
¢ 0,5-0,6 g/kg hran, la puii pasarilor de colivie si volierd, timp de 2-4 saptimani.
e 1 -1,5g/kg hrand, la cdini si pisici la intdrcare, timp de 10 zile.
* 0,3-0,5 g/kg hrana, la cdini si pisici dupd intarcare, timp de 2-5 saptimani.

Se recomanda o omogenizare buna a produsului cu hrana.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticad si mdsurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.
Nu se utilizeazd la porumbeii si fazanii destinati consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica; tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AAS56.

3.1. Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclind clorhidrat

Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostatica cu spectru
larg, fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia spp, Ricketttsia spp.) sensibile la oxitetraciclina,
filnd de asemenea eficienta si impotriva protozoarelor. Pétrunderea oxitetraciclinei in microorganismele
susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmaticd interni
bacteriana.




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

Furazolidond

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

5.2. Particularitati farmacocinetice

Oxitetraciclind clorhidrat

Absorbiia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a intestinului subfire, insa
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de prezenta alimentelor, mai ales a
produselor lactate, ca si de medicamentele care contin calciu, magneziu si fier , cu care formeaza chelati
neabsorbabili. Timpul de injumatdgire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de
proteinele plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cand
administrarea se face oral. Cele mai mari niveluri se realizeazd in bila, unde concentratiile ajung la
valori de 5-30 de ori mai mari ca in plasma. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se
reabsorb, intrand In circulatia enterohepaticd. Se elimina circa 40% prin fecale , ceea ce explicd
influentarea marcatd a florei intestinale. Eliminarea renald, prin filtrare glomerulard intereseazd
aproximativ 60 % din forma activé.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Substrat vitamino-mineral (vitamina A, Vitamina D3, vitamina E, yitamina K3, vitamina B1, acid D
pantotenic, biotina, vitamina C, metionina, magneziu , zinc, lactoza).

Soia macinata

Carbonat de calciu

6.2. Incompatibilitifi majore
fn 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat.

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




6.5. Natura gi compozifia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET/MET x 50 g; 100 g si 1000 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7,077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130077.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
08.08.2002 /22.05.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tunie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Pungi din folie laminata PET/MET x 50 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :‘
OXIFURAN VITAMINIZAT, premix medicamentat pentru pasari de colivie si volierd (porumbei
voigjori si de ornament, pauni, fazani, canari, papagali, sticleti), cdini si pisici.

Oxitetraciclina clorhidrat, furazolidona.

ﬁ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) :\
Oxitetraciclind clorhidrat..........ccooeeiee 140 mg/g
Furazolidona ........cccoveeevienniiiiieniieiene 40 mg/g

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
50 g.

{ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Administrare orald, incorporat in hrana.

(5. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

[ 6. NUMARUL SERIEI |
Serie .oovviiiiiiiinnn

(7. DATA EXPIRARII ]

EXPlund.../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 60 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat.

R. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” , j
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din folie laminata PET/MET x 100 g, x 1000 g.

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
OXIFURAN VITAMINIZAT, premix medicamentat pentru péséri de colivie si volierd (porumbei
voigjori si de ornament, pauni, fazani, canari, papagali, sticleti), cdini si pisici.
oxitetraciclina clorhidrat, furazolidona.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B
Substante active:
Oxitetraciclind clorhidrat......................... 140 mg/g
Furazolidond ............c.c.ocoovivveeeei 40 mg/g

LS. FORMA FARMACEUTICA T
Premix medicamentat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g.
1000 g.

| 5. SPECII TINTA |

Pasari de colivie si voliera (porumbei voiajori si de ornament, péuni, fazani, canari, papagali,
sticleti), cdini si pisici.

| 6. INDICATII |
Se utilizeaza pentru metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
coccidiozei, micoplasmozei, colibacilozei si salmonelozei la pasdrile de colivie si volierd, ciini si
pisici.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Administrare orala, incorporat in hrana.
Se administreaza in urmatoarele doze:
¢ 0,5-0,6 g/kg hrana, la puii pasarilor de colivie si voliers, timp de 2-4 sdptimani.
e 1-1,5g/kg hrani, la céini si pisici la intércare, timp de 10 zile.
¢ 0,3-0,5 g/kg hrana, la céini si pisici dupa intarcare, timp de 2-5 sdptimani.
Se recomanda o omogenizare buni a produsului cu hrana.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | }

Nu este cazul.
Nu se utilizeazi la porumbeii si fazanii destinati consumului uman.

{ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]
EXP (lund/an) ....................
} eStilare/deschidere, se va utiliza pana la 60 zile.
labilitate dupa incorporare in hrani: a se utiliza imediat.




l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU »
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

" 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

TIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, 077190, Iifov, Romania,
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
130077

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS l
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PROSPECT '
OXIFURAN VITAMINIZAT, premix medicamentat pentru pasdri de colivie si volierd (porumbei

voiajori si de ornament, pauni, fazani, canari, papagali, sticleti), cdini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon: +40.21.350.31.06; Fax: +40.21.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXIFURAN VITAMINIZAT, premix medicamentat pentru pasdride colivie si volierd (porumbei
voiajori si de ornament, pauni, fazani, canari, papagali, sticleti), cdini si pisici.

Oxitetracicling clorhidrat, furazolidona.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 g de produs contine:
Substante active

Oxitetracicling clorhidrat..........ccoceeenien. 140 mg
Furazolidona .......ccccceveeveniiiniinniinninenne 40 mg
Excipienti

Substrat vitamino-mineral (vitamina A, Vitamina D3, vitamina E, vitamina K3, vitamina B1, acid D
pantotenic, biotina, vitamina C, metionina, magneziu, zinc, lactoza), carbonat de calciu, soia.

4. INDICATII
Se utilizeaza pentru metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
coccidiozei micoplasmozei, colibacilozei si salmonelozei la pasiri de colivie si volierd, caini si pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se administreaza la palmipede (rata mandarin).

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, v rugidm sa informati medicul veterinar.

7. SPECIL TINTA
Pasari de colivie si volierd (porumbei voiajori si de ornament, pauni, fazani, canari, papagali, sticleti),
cdini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Administrare orala, incorporat in hrana. Se administreaza in urmatoarele doze:

e 0.5-0,6 g/kg hran, la puii pasarilor de colivie i voliera, timp de 2-4 saptdmani.

o 1-1,5g/kg hrana, la cini si pisici la intdrcare, timp de 10 zile.

e 0,3-0,5 g/kg hrand, la cdini i pisici dupa intarcare, timp de 2-5 saptamani.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomandd o omogenizare buna a produsului cu hrana.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
Nu se utilizeazi la porumbeii §i fazanii destinati consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul
original.

A nu se utiliza dupd data de expirare mentionata pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructivnilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele antimicrobiene continute in produsul medicinal veterinar si poate duce la sciderea eficacititii
tratamentului cu alte antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre substantele care intra in compozitia produsului,
trebuie sa evite contactul cu acesta.

Echipamentul individual de protectie format din manusi de cauciuc si ochelari de protectie trebuie purtat
la amestecarea produsului medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, zona afectatd trebuie
clatita imediat cu apa. In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat ochii cu apa curata. Cereti
sfatul medicului daca iritatia persista. In caz de ingestie accidentald a produsului solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-vd pe maini dupa utilizare.

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

Utilizarea in perioada de gestatie: a nu se utiliza in ultima parte a gestatiei.

Utilizarea in perioada de lactasie: se va face pe baza evaluarii balantei risc-beneficiu efectuati de citre
medicul veterinar responsabil.

Utilizare in perioada de ouat: nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin fier,
datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinile.




Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a
animalului.

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

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tunie 2021

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaje: pungi din folie laminata PET/MET x 50 g, x 100 g si 1000 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190, Voluntari, Jud. Iifov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro







