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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
I d
OXITETRACICLINA FP 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, capre, porci, cami, pisici.
'
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat - 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorura de magneziu hexahidrat

Api pentru preparate injectabile

Formaldehid sulfoxilat de sodiu 5mg

Monoetanolamina

Propilen glicol

Solutie injectabila, limpede, de culoare brun-roscata.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor aparatului respirator, digestiv, urogenital, cauzate de germeni sensibili la
oxitetraciclina.

Bovine: actinobaciloza, pododermatite, pneumonii, pasteureloza, mamite, metrite.

04, capre: pododermatitid infectioasa, pneumonii, mamite.

Porci: enterite, rujet, pneumonii, sindromul mamiti-metrita-agalaxie.

Caini si pisici: infectii respiratorii, urogenitale si gastrointestinale, septicemii.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renald si hepaticd grava.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile finta:

La cdini sipisici nu este recomandatd administrarea intravenoasa.

.

La bovine, oi,:calbre, porci administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent.

Utilizarea prodysului ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daca %iz"";cgt lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunoﬁin@dé‘”ﬂespre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel
Iocal/regional.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

In caz de autoinjectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

Rare Reactii alergice !

(1 péna la 10 animale / 10 000 de Reactii de tip anafilactic '
animale tratate):

Reactie la locul de injectare >

Frecventd nedetérminati ( nu poate fi | Modificarea culorii urinel 3
estimata din datele disponibile)

Modificarea culorii dintilor *

'La animalele cu hipersensibilitate

2 Caracter pasager

3 Se inchide la culoare

4 Daci administrarea are loc in cursul procesului de osteogeneza, dintii se pot colora in galben

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul v eterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.



3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune -

A se evita administrarca oxitetraciclinei in asociere cu penicilinele, cefalosporinele s =
aminoglicozidele. ’

Nu este recomadati diluarea cu saruri de calciu deoarece produsul poate precipita.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari sau intravenoasd lenti.

Se administreaza zilnic timp de 3-5 zile:

Bovine (intramuscular sau intravenos lent): 4 - 8§ ml produs/100 kg greutate corporal, respectiv 4 - 8
mg oxitetraciclina clorhidrat/ kg greutate corporala

Oi, capre, porci (intramuscular sau intravenos lent): 2-4 ml produs/50 kg greutate corporal, respectiv
4 - 8 mg oxitetraciclini clorhidrat/ kg greutate corporala

Ciini, pisici (intramuscular): 1 ml produs/10 kg greutate corporald, respectiv 10 mg oxitetraciclini
clorhidrat/ kg greutate corporala

Pentru a asigura dozarca corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitatii, a
efectelor negative asupra calcificérii. Se vor respecta dozele recomandate.

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.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe : Bovine —21 zile
Oi, capre, porci — 14 zile
Lapte: Bovine, oi, capre - 3 zile (6 mulsori)

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet : QJOIAA06
4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de Streptomyces rimosus ce
actioneaza bacteriostatic impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative (Actinomyces spp.,
Bacillus anthtracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Nocardia, Bordetella spp., Brucella, Bartonella, Haemophilus spp., E.coli,
Pasteurella spp., Shigclla, Yersinia pestis), micoplasme, spirochete (Leptospira, inclusiv Borrelia
bourgdorferi - boala I vme), chlamidii, rickettsii si protozoare.

Modul principal de actiune il constituie inhibarea sintezei proteice la nivelul celulei bacteriene. Efectul
bactericid se realizeazi prin concentratii ridicate de antibiotic.



4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare, parenterald, difuziunea tisulard este buni si rapida.
Eliminarea se ‘fa‘c‘:éa‘rp{in urind, unde se realizeaza concentratii active.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatii;{}itﬁti majore

in lipsa studii}gﬁkféile 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: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruni x 20 ml, 50 ml, 100 ml, previzute cu dop din cauciuc clorobutilic §i capac din
aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110175

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.08.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI
Mai 2024



10. CLASIFICARFA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. P
o

5
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Da;éa Umunu

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). ,
3 i -ﬁ";‘\,




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruni de 20 ml, 50 ml, 100 ml

[ 1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA FP 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECEARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substéﬁgé activa:
Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml .‘
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau intravenoasa lentd.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Bovine —21 zile

Oi, capre, porci — 14 zile
Lapte: Bovine, oi, capre - 3 zile (6 mulsori)

8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 de zile.

’ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se feri de lumina.

A se feri de lumina directd a soarelui.

{ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=
PASTEUR FILIALA I'ILIPESTI S.A.
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
110175
| 15. NUMARUL SFRIEI ]

Lot
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .

OXITETRACICLINA FP 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre, pdfr;;i, cAini, pisici.®

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi.:
Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg

Excipienti:
Formaldehid sulfoxilat de sodiu 5 mg

Solutie injectabild limpede, de culoare brun-rogcata.
3.  Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor aparatului respirator, digestiv, urogenital, cauzate de germeni sensibili la
oxitetracicling.

Bovine: actinobaciloza. pododermatite, pneumonii, pasteureloza, mamite, metrite.
Oi, capre: pododermatita infectioasa, pneumonii, mamite.

Porci: enterite, rujet, pneumonii, sindromul mamiti-metriti-agalaxie.

Céini si pisici: infectii respiratorii, urogenitale si gastrointestinale, septicemii.

5,  Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renald si hepatica grava.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

La ciini si pisici nu este recomandatd administrarea intravenoasa.

La bovine, oi, capre, porci, administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent.

tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

12



La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

S

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale;&.{‘a
AL

)’\l‘ .. ; i - . . . . .

autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

pr‘;.;" 3t wjii sau eticheta.
R ¥, ‘\\\ i
Gestatic st lactatie:
QQ‘I‘:;W'W peremi e

“Ppoate fi Gtilizat in perioada de gestatie si lactafie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A se evita administrarea oxitetraciclinei in asociere cu penicilinele, cefalosporincle si
aminoglicozidele.
Nu este recomadati diluarea cu siruri de calciu deoarece produsul poate precipita.

Supradozare:

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitétii, a
efectelor negative asupra calcificarii. Se vor respecta dozele recomandate

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

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

Rare Reactii alergice !

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Reactii de tip anafilactic '
animale tratate):

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Reactie la locul de injectare 2

estimatd din datele disponibile) Modificarea culorii urinei >

Modificarea culorii dintilor *

! La animalele cu hipersensibilitate

2 Caracter pasager

? Se inchide la culoare

4 Daci administrarea are loc in cursul procesului de osteogeneza, dintii se pot colora in galben

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai int4i medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind 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, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculari sau intravenoasa lenta.
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Se administreaza zilnic timp de 3-5 zile:

Bovine (intramuscular sau intravenos lent): 4 - 8 ml produs/100 kg greutate corporala respectiv 4 - 8
mg oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate corporala

Oi, capre, porci (intramuscular sau intravenos lent): 2-4 ml produs/50 kg greutate corporala féspecuv
4 - 8 mg oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate corporali .

Caini, pisici (intramuscular): 1 m! produs/10 kg greutate corporal, respectiv 10 mg ox1tetrac;chna -
clorhidrat/kg greutate corporala

9.  Recomandari privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarca corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporali.
10. Perioade de asteptare
Carne si organe: Bovine —21 zile
Oi, capre, porci — 14 zile
Lapte: Bovine, oi, capre - 3 zile (6 mulsori)
11,  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se feri de Inghet.
A se feri de lumina.

A se feri de lumina directi a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupi Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de rcturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110175

Flacoane din sticla bruna x 20 ml, 50 ml, 100 ml, prevazute cu dop din cauciuc clorobutilic si capac

din aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Maj 2034

Ir;foﬁiéa}ii detéliater prwmd acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniur\l‘fi:})rivind prngs_elle (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944, 107245

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






