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REZUMATUL AC'{?LARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
OXIROM, 60 mg/g pulbere hidrosolubila pentru pasari de colivie si voliera

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g pulbere contine:

Substanta activa

Oxitetraciclind clorhidrat ......... ...t e 60 mg
Excipienti

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila.
Se prezintd sub forméa de pulbere, culoare galben-verzui.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Pasari de colivie si volierd: perusi, papagali, sticleti, porumbei de ornament si gaini de ornament.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se utilizeaza la pasdri de colivie §i voliera in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si in tratamentul infectiilor streptococice, clostridiene, pasteurelice sau a celor produse de
enterobacterii, leptospire si actinomicete. Actioneaza bine si asupra infectiilor cu protozoare din grupa
coccidiilor, amaeobelor sau trichomonas.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la pasari cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la pasarile cu disfunctii hepatice.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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 a bacteriilor izolate.

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
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Spalati mainile dupa utilizarea produsului.
4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Poate aparea o usoard reducere a consumului de apa.

4.7. Utilizare in perioada de ouat

Se poate folosi in perioada de ouat la speciile tinta mentionate.

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

Nu se administreaza impreuna cu alte antibiotice

Nu se administreaza cu medicamente care contin calciu, magneziu si fier, cu care formeazd chelati
neabsorbabili.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Cale de administrare: orala, prin diluare in apa de baut.

Se utilizeaza urmdtoarele doze:

- preventiv: 1 g/litru apd de baut, timp de 3-5 zile;

- curativ: 2 g/litru apa de baut, timp de 3-5 zile.

Pe timpul tratamentului se administreaza numai apa medicamentata.

Solutia de Oxirom pulbere hidrosolubila se prepard proaspata in momentul utilizarii, la fiecare 24 de
ore.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea corporala a pasarilor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE CE SUSTIN INTENTIILE TERAPEUTICE SI
PARTICULARITATILE FARMACOCINETICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectoase pentru uz sistemic - Antibacteriene pentru uz sistemic —

Tetracicline.
Codul ATC VET: QJO1AAQ6.

5.1. Proprietati farmacodinamice
Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv
bacteriostaticd cu spectru larg, fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram
pozitive (Stafilococi ,Streptococi, Actinomyces sp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens,
Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia, Ricketttsia) sensibile la
oxitetraciclina, fiind de asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in
microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru membrana
citoplasmatica internd bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheazd probabil accesul
aminoacil ARNt la complexul ARNm-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este oprita
cresterea lantului peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.

Efectul oxitetraciclinei este accentuat de prezenta albastrului de metilen.
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Absorbtia oxifet {éfclmel se produce in stomac, duoden si prima parte a intestinului subtire, insa
procesul de absorb';le este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de medicamentele care contin
calciu, magneziu si fier, cu care formeaza chelati neabsorbabili. Timpul de injumititire plasmatic este
relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in
lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cind administrarea se face oral.

Cele mai mari niveluri se realizeaza 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, intrdnd in circulatia
enterohepaticd. Se elimind circa 40% prin fecale , ceea ce explicd influentarea marcatd a florei
intestinale. Eliminarea renala, prin filtrare glomerulard intereseaza aproximativ 60 % din forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Citrat de sodiu, albastru de metilen, lactoza.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc. ,

6.3. Termen 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.

Valabilitatea produsului dupa diluarea in apa de baut: apa medicamentata se prepara zilnic in cantitatea
strict necesara utilizarii; restul de apa medicamentata ramasa neutilizata se arunca.

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Se ambaleaza in pungi din folie laminata PET-MET cu 50 g, 100 g si 1.000 g.

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 se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Iifov, Roméania.
Tel: + 40213503106, Fax: + 40213503110, E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120053

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
31.10.2000/07.10.2005/20.02.2012
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Interdictii pentru vanzare, eliberare si/sau utilizare
Se va elibera numai pe baza de retetd veterinara.
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NFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
7 PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Pungi de folie laminatd PET-MET de 50 g

Cr

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXIROM, 60 mg/g pulbere hidrosolubild pentru pasari de colivie si volierd
Oxitetraciclina clorhidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Oxitetraciclina clorhidrat 60 mg /g

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale orala, in apa de baut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie ...cooveviiiinnn

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an ..............

Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 60 zile.

Valabilitatea produsului dupa diluarea in apa de baut: apa medicamentata se prepara zilnic in cantitatea
strict necesara utilizdrii; restul de apa medicamentata ramasa neutilizata se arunca. '

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi de folie laminatia PET-MET de 100 g i 1.000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXIROM, 60 mg/g pulbere hidrosolubiléd pentru pasari de colivie si voliera
Oxitetraciclina clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat 60 mg

Excipienti: Citrat de sodiu, albastru de metilen si lactoza.

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere hidrosolubild.

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

| 5. SPECII TINTA |
Pasari de colivie si voliera: perusi, papagali, sticleti, porumbei de ornament si géini de ornament.

[ 6. INDICATIE (INDICATI) |
Se utilizeaza la pasiri de colivie si voliera in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si in tratamentul infectiilor streptococice, clostridiene, pasteurelice sau a celor produse de
enterobacterii, leptospire si actinomicete. Actioneaza bine si asupra infectiilor cu protozoare din grupa
coccidiilor, amaeobelor sau trichomonas.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Cale de administrare: orala, prin diluare in apa de baut.
Se utilizeaza urmatoarele doze:
- preventiv: 1 g/litru apa de baut, timp de 3-5 zile;
- curativ: 2 g/litru apa de baut, timp de 3-5 zile.
Pe timpul tratamentului se administreaza numai apa medicamentata.
Solutia de Oxirom pulbere hidrosolubila se prepard proaspata in momentul utilizarii, la fiecare 24 de

ore.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a pasarilor,

ori de cte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARIL/
EXP (lund/an) ..oz .
Dupa demgﬂare/deschxdere valabilitatea este de 60 zile.
Valabilitatea produsului dupd diluarea in apa de baut: apa medicamentata se prepara zilnic in cantitatea
strict necesara utilizarii; restul de apa medicamentata ramasa neutilizata se arunca.

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

12. PRECAUTI SPECIA},E PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de retetd veterinara.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” 1
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
ROMANIA Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA\{:«IZ?}RE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
OXIROM, 60 mg/g pulbere hidrosolubila pentru pasari de colivie si volierd

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXIROM, 60 mg/g pulbere hidrosolubila pentru pésari de colivie si voliera
oxitetraciclina clorhidrat

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 g de pulbere contine:
Substanta activa

Oxitetraciclind clorhidrat ... 60 mg
Excipienti:
Citrat de sodiu, albastru de metilen, lactoza ad. ........ccoceeeeeiievieienieee, lg

4. INDICATII

Se utilizeaza la pasari de colivie si voliera in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si in tratamentul infectiilor streptococice, clostridiene, pasteurelice sau a celor produse de
enterobacterii, leptospire si actinomicete. Actioneaza bine si asupra infectiilor cu protozoare din
grupa coccidiilor, amaeobelor sau trichomonas.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la pasari cu hlpersenmblhtate la substanta activa sau la oricare dintre ex01p1ent1
Nu se administreaza la pasarile cu disfunctii hepatice.

6. REACTII ADVERSE
Poate aparea o ugoara reducere a consumului de apa.
Daca observati reactii grave sau alte efece care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA
Pasiri de colivie si voliera: perusi, papagali, sticleti, porumbei de ornament gi géini de ornament.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SIMOD DE ADMINISTRARE
Cale de administrare: orala, prin diluare in apa de baut.

Se utilizeaza urmétoarele doze:

- preventiv: 1 g/litru apa de baut, timp de 3-5 zile;

- curativ: 2 g/litru apa de baut, timp de 3-5 zile.

Solutia de Oxirom pulbere hidrosolubila se prepara proaspata in momentul utilizarii, la fiecare 24 de

ore.
Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a pasarilor,

ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA /C “\\

Pe timpul tratamentului se administreaza numai apd medicamentata. ngcta&c v\

. zi
comaw‘*‘i <l

N

‘a’sv/‘.,,"




l}f;: il

Solutia de Oxiro ”’p ?bere hidrosolubila se prepard proaspata in momentul utilizarii, la fiecare 24 de
ore.

/
10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.-

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C, in ambalajul original, ferit de umezeala.

A nu se folosi dupd data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Valabilitatea produsului dupa diluarea in apa de baut: apa medicamentatid se prepara zilnic in
cantitatea strict necesard utilizarii; restul de apa medicamentata ramasa neutilizata se arunca.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.

Daca acest lucru nu éste posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a

rezistentei incrucisate.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

Utilizare in perioada de ouat
Se poate folosi in perioada de ouat la speciile tinta mentionate.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreuni cu alte antibiotice

Nu se administreaza cu medicamente care contin calciu, magneziu si fier, cu care formeaza chelati
neabsorbabili.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toaté perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului E—
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL
Octombrie 2015

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare: pungi din folie laminata PET-MET cu 50 g, 100 g si 1.000 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactafi
reprezentantul local al detinitorului 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

‘¥ Socistale 7\\;
-If‘; comercinld Z'f

3

>




