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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

N %
1. DENU EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXIROi\/f 60 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru paséri ornamentale/ colivie
_“‘.(porutp{gﬁbrnamentah perusi, papagali).

="’2ch€iMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
“.Figéare g contine:

Substanta activa

Oxitetraciclina clorhidrat 60 mg.

Excipienti:
Compozitia calitativé a excipientilor si a altor
constituenti

Citrat de sodiu
Albastru de metilen
Lactozd monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare galben-verzui.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Pasari ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se utilizeaz la pasari ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali) in metafilaxia
(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
asupra infectiilor cu protozoare din grupa coccidiilor, amoebelor sau trichomonas.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la pasari cu disfunctii hepatice.

3.4. Atentioniri speciale
Nu existé.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd

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

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

Utilizarea produsulu1 in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclina si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul’med ignal veterinar la

animale X

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxitetraciclina trebuie si evite contactul c/%ﬁdu'sul
medicinal veterinar. .

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Pésari ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali):

Frecventa nedeterminata (care nu poate fi estimata | Poate apirea o usoard reducere a consumului
din datele disponibile) de apa.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Pasari oudtoare
Se poate utiliza in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazd Impreund cu alte antibiotice.

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

3.9 Cii de administrare si doze

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

Se administreaza in urmaétoarele doze:

- tratament metafilactic: 1 g produs /litru apa de baut, timp de 3-5 zile;

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

in timpul tratamentului se administreazi numai apa de baut medicamentata.

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

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

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

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata 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 rezistentei.

Nu este cazul.
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4. INFORMAZII FARMACOLOGICE
4.1 Codu] ATL vet: QIO1AA0G.

4.2 Fartiacodinamie

Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza i 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
oxitetracicling, fiind de asemenea eficienta si impotriva protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in
microorganismele susceptibile este mediati de proteine transportoare unice pentru membrana
citoplasmatica interna 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 impiedicatd sinteza proteinelor bacteriene.

Efectul oxitetraciclinei este accentuat de prezenta albastrului de metilen.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden §i prima parte a intestinului subtire, insa
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de medicamentele care conin
calciu, magneziu si fier, cu care formeaza chelafi neabsorbabili. Timpul de injumétitire 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 realizeazi in bild, 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
enterohepatici. Se elimini circa 40 % prin fecale, ceea ce explica influentarea marcatd a florei
intestinale. Eliminarea renala, prin filtrare glomerulard intereseaz aproximativ 60 % din forma activa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: apa de bdut medicamentatd se prepard zilnic
in cantitatea strict necesard utilizarii; restul de apa medicamentata ramasa neutilizati se arunca.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET/MET cu 50 g, 100 g si 1.000 g.
Este posibil s3 nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

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.
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Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutjliiéf sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nat;ona e colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iat degec;ule%?eetate de
la acestea nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’\ el '
ROMVAC COMPANY SA, Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Ilfov, Romama
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120053

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
31.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal 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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din folie laminati tip PET-MET cu 50 g, 100 g, 1000 g

R A\‘:“x
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
OXIROM 60 gng/ g pulbere pentru administrare in apa de baut.

=

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare g gonpne.
Oxitetraciclini clorhidrat 60 mg.

L

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
50 g, 100 g, 1000 g.

| 4. SPECII TINTA |
Pisdri ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali).

| 5. INDICATII |
Se utilizeaza la pasiri ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali) in metafilaxia
(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si in tratamentul 1nfectulor streptococice,

clostridiene, pasteurelice sau a celor produse de enterobacterii, leptospire si actinomicete.

Actioneaza asupra infectiilor cu protozoare din grupa coccidiilor, amoebelor sau trichomonas.

6. CAI DE ADMINISTRARE B
Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII ]
Exp. {ll/aaaa}.
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 60 zile.
Dupi dizolvare in apa de baut: apa de baut medicamentatd se prepara zilnic in cantitatea strict
necesara utilizarii; restul de apa medicamentata ramasé neutilizata se arunca.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se piastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original.

l 10. MENTIUNEA “ A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”’
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*
Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

I T T A R O I

)13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

|

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE




120053

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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1. DENUMIREA.

¥ RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
OXIROM 60 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pasiri ornamentale/colivie
(porumbei-ornamentali, perusi, papagali).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 60 mg.

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare galben-verzui.

3. SPECII TINTA
Pisiri ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali).

4, INDICATII DE UTILIZARE

Se utilizeaza la pasari ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali) in metafilaxia (in
efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) §i in tratamentul infectiilor streptococice, clostridiene,
pasteurelice sau a celor produse de enterobacterii, leptospire si actinomicete. Actioneaza asupra
infectiilor cu protozoare din grupa coccidiilor, amoebelor sau trichomonas.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la pasari cu disfunctii hepatice.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {intd

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

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

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

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxitetraciclind trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

Pasari oudtoare
Se poate utiliza in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreazi Impreund cu alte antibiotice.
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Nu se administreaza cu medicamente care contin calciu, magneziu si fier,’ cu re formeaza chelati
neabsorbabili. ;

Supradozaj

Se vor respecta dozele recomandate. I
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de; sus;inereg;

animalului. T

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

S1e we

Incompatibilitati majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Péséri ornamentale/colivie (porumbei ornamentali, perusi, papagali):

Frecventa nedeterminata (care nu poate fi Poate apirea o usoari reducere a
estimata din datele disponibile) consumului de apa.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdii medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare, utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Cale de administrare: orald, prin dizolvare in apa de baut.

Se administreazd in urmétoarele doze:

- tratament metafilactic: 1 g produs /litru apd de baut, timp de 3-5 zile;

- tratament curativ: 2 g produs /litru apd de baut, timp de 3-5 zile.

Solutia de Oxirom se prepara proaspata in momentul utilizarii, la fiecare 24 de ore.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a pisirilor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
fn timpul tratamentului se administreaza numai ap3 de baut medicamentats.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.

A se pastra in ambalajul original. o o

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcati pe etichetd. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile. o
Termenul de valabilitate dupi dizolvare in apa de baut: apa de baut medicamentat se prepard zilnic in
cantitatea strict ﬁécesaré utilizarii; restul de apa medicamentata ramas3 neutilizat3 se aruncd.

12. PRECAFFII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicameritele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenité 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.

Animalele tratate se vor mentine in adposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile colectate de la

acestea nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numar autorizatie: 120053.

Dimensiuni de ambalaj:
Pungi din folie laminata PET-MET cu 50 g, 100 g si 1.000 g.
Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea _evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Tifov, Roméania.

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

e-mail: romvac@romvac.ro







