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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
OXITETRACICLINA FP 20%, pulbere orala pentru suine, maniji, vitei, miei, iezi,
iepuri, nurci, caini, pisici, pasari ( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste) si pesti.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 grame de pulbere contin:

Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat .......................................... 20g
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Pulbere pentru administrare Tn apa de baut.

Se prezinta sub forma de pulbere amorfa, de culoare galben — deschis, pana la
galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECH TINTA:

Suine

Manji

Vitei

Miei

lezi

lepuri

Nurci

Caini

Pisici

Pasari (pui broiler, gaini, curci, rate, gaste)
Pesti.

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:

Produsul este recomandat in prevenirea (in efectivele n care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la oxitetraciclind la
suine, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, caini, pisici, pasari (pui broileri, gaini, curci,
rate, gaste) si pesti.

Suine: pneumonia enzootica , enterite bacteriene, artrite si rujet.

Manji, miei, iezi: enterite bacteriene, infectii respiratorii, omfalite, artrite.

Vitei: infectii secundare asociate cu pneumonia virotica, enterite bacteriene,
artrite, difteria viteilor, omfalite.

lepuri i nurci : enterite de natura bacteriana.

Caini : infectii secundare asociate cu hepatita. e,
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Pisicii anemia infectioasd felina si infectile secundare as‘o'c'iate\ cu -’
panleucopenia felina si influenta felina.

Pasari (pui broileri, gaini, curci, rate, gaste) : holera aviara, tifoza awara ;;onza
infectioasa, sinuzita lnfec‘gloasa SInOVIta infectioasa, diaree nespecifica, mncoplasmoZé
artrita stafilococica, pseudotuberculoza, septicemie coliforma si infectile secundare
asociate cu bronsita infectioasa, boli respiratorii cronice, laringotraheita infectioasa,
variola aviara.

Pesti: eritrodermatita, infectii ale vezicii fnnotstoare la crap si furunculoza la
pastrav.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se administreaza per os la bovinele si cabalinele adulte.

Nu se administreaza cu 3 zile Tnainte si dupa vaccinari cu vaccinuri bacteriene
Vii.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substania activa sau la
excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
A se evita administrarea la animale cu ulcer gastric si colita ulceroasa.
Administrarea la rumegatoare a produsului poate produce o modificare a florei
gastro-intestinale. Aceste fenomene au caracter tranzitoriu si reversibil.
Pe toatd durata tratamentului animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

4.5.PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate
de la animale.
Dacid acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si
regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.
Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.
Produsul nu trebuie administrat ca atare.
La tratamentul in masa se recomanda prepararea de preamestecuri, pentru o
omogenizare corespunzatoare.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxitetraciclind sau la excipientul

produsului trebuie sa evite contactul cu produsul.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau
ochii, clatiti cu multa-.apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul p;odu"éului g,é“\uieticheta.
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4.6. REACTII ADVERSE
In cursul. prOcesquu de osteogeneza tetraciclinele pot determina colorarea in

galben a dintilor, pigmentatii dentare, carii.

4.7. UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL
Nu exista restrictii.

4.8. INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Se va evita administrarea concomitenta cu penicilinele si cefalosporinele.

4.9. CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astfel:

Suine: 50-150 g produs/100 | apa (10-30 mg oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate
corporald), o data pe zi, timp de 5 zile.

Vitei, miei, iezi, manji: 1-1,5 g produs / 10 kg greutate corporala ( 20 - 30 mg
oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate corporald) . Se administreaza zilnic, in apa de baut,
timp de 5 zile consecutiv.

Caini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporala ( 50 mg
oxitetraciclind clorhidrat’/kg greutate corporald), imparitd in 2 doze, timp de 5 zile
consecutiv.

Pasari (pui broileri, gaini, curci, rate, gaste): 50 -150g produs /100 | apa (10-30
mg oxitetraciclina clorhidrat / kg greutate corporald), o datd pe zi, timp de 5 zile
consecutiv.

Pesti: 20- 30 g produs / 100 kg peste, zilnic. Pentru pestii adulti produsul se
administreaza intr-o singura repriza iar pentru puiet produsul se administreaza in 2
reprize. Produsul se administreaza local in bazin.

Adultii si puietul se pot trata timp de 4-8 zile sau pana la remiterea semnelor
clinice.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor
trebuie calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Ingestia de apa este dependenta de starea clinici a animalelor.De aceea, pentru
a obtine dozajul corect, concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

4.10 SUPRADOZARE:
Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a
nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe : vitei - 7 zile
suine, miei, iezi - 5 zile
pui broiler, gaini, curci, iepuri - 3 zile
rate, gaste - 4 zile
Nu se administreaza la manji a caror _carne este destinata consumului uman.
Oua: 3 zile, L5 ‘"w,;;r.:\_\
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Carne de peste : pastrav - la 6 °C - 12 °C - 45 zile
peste 12 0C - 40 zile i
crap - la 10 °C - 20 °C - 40 zile e

peste 20 °C - 35 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline

Codul veterinar ATC: QJO1AA06

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de
Streptomyces rimosus ce actioneaza bacteriostatic impotriva bacteriilor Gram-pozitive
(Actinomyces spp., Baccillus anthtracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocytogenes, Nocardia) si Gram-negative (Bordetella spp., Brucella,
Bartonella, Haemophilus spp., Escherichia coli, Pasteurella multocida, Salmonella
choleraesuis, Shigella, Yersinia pestis, Yersinia pseudotuberculosis) micoplasme,
chlamidii, ricketsii si protozoare la animale, precum si impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative (Aeromonas salmonicida, Aeromonas liquefaciens,
Pseudomonas fluorescens, Yersinia ruckeri) care pot produce diverse boli la pesti.

Actioneaza prin blocarea sintezei proteice in celula bacteriana.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

In urma administrarii orale oxitetraciclina se absoarbe in primul rand in partea de
sus a intestinului subtire, nivelul terapeutic in sange atingandu-se in 2- 4 ore.

Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate {esuturile si fluidele din corp.
Concentratii mari s-au determinat in rinichi, ficat, bilda, pulmoni, splind si oase.
Concentratii reduse s-au depistat in fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice, CSF,
umoarea vitroasa.

Oxitetraciclina se leaga de proteinele din plasma in proportie de 10- 40%.

O treime din doza de oxitetaciclina administrata este eliminatd in forma
neschimbata.

Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulard) si tractul gastro-
intestinal (prin bila sau direct). In general, 50 - 80% din doza administrata se regaseste
in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: acid citric monohidrat, lactoza monohidrat.

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:
Nu se asociaza cu corticosteroizi, peniciline, betalactamine, cefalosporine,

streptomicine, eritomicine.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani



Perioada dé}valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor; 24 ore

o

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pdstra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Pungi din hartie de 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1kg si saci din hartie de
20 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120255

9. DATA PRIME!I AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
11.11.2000/ 23.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZ-ARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE:
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Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ETICHETARE S| PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi de hartie x 100 g, x 200 g, x 500 g, x 1 kg
Saci de hartie de 20 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

OXITETRACICLINA FP 20%, pulbere orald pentru suine, maniji, vitei, miei, iezi,
iepuri, nurci, caini, pisici, pasari ( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste) si pesti.
oxitetraciclina clorhidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

100 g pulbere contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat ...............c..ccooooiiii 20g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
20049
500 g
1 kg

20 kg

| 5. SPECII TINTA j

Suine
Manji

Vitei

Miei

lezi

lepuri

Nurci

Caini

Pisici

Pasari ( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste)
Pesti




| 6. INDICATII

Tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la oxitetraciclina.

| 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizarea produsului.
Produsul se administreaza oral, in apa de baut.

['8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : vitei - 7 zile
suine, miei, iezi - 5 zile
pui broiler, gaini, curci, iepuri - 3 zile
rate, gaste - 4 zile

Nu se administreaza la manji a caror carne este destinatd consumului uman.

Qua: 3 zile,

Carne de peste : pastrav - la 6 °C - 12 °C - 45 zile

peste 12°C - 40 zile
crap - la 10 °C - 20 °C - 40 zile
peste 20 °C - 35 zile
[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP(luna/an): .
Dup3 desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine nchis.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Cititi prospectul.
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13. MENTIUNEA ~ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDITHI SAU
RESTRICTII PRIVINE ELIBERAREA Sl UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru’uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120255

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi de hartie x 10g,x25¢g,x50g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

OXITETRACICLINA FP 20%, pulbere orala pentru suine, manji, vitei, miei, iezi,
iepuri, nurci, caini, pisici, pasari ( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste) si pesti.
oxitetraciclina clorhidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

100 g pulbere contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat ... 20g

| 3. CANTITATE DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1049
204g
509

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizarea produsului.
Produsul se administreaza oral, in apa de baut.

(5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : vitei - 7 zile

suine, miei, iezi - 5 zile

pui broiler, gaini, curci, iepuri - 3 zile

rate, gaste - 4 zile
Nu se administreaza la manji a caror carne este destinata consumului uman.
Oua: 3 zile,
Carne de peste : pastrav - la 6 °C - 12 °C - 45 zile

peste 129C - 40 zile
crap - la 10 °C - 20 °C - 40 zile
peste 20 °C - 35 zile

[ 6. NUMARUL SERIEI B
<Serie><Lot>{numar}
[ 7. DATA EXPIRARII o



-+ EXP(luna/an):
= Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




B. PROSPECT
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L PROSPECT

Ey OXITETRACICLINA FP 20% |
- pulbere oralé’bentru suine, maniji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, caini, pisici, pasari
( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste) si pesti-

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXITETRACICLINA FP 20%, pulbere orala pentru suine, maniji, vitei, miei, iezi,
iepuri, nurci, caini, pisici, pasari ( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste) si pesti.

Oxitetraciclina clorhidrat
3. DECLARAREA SUBSTANTE!I ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE

100 grame de pulbere contin:
Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat ................................. 20g

4. INDICATII

Produsul este recomandat in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la oxitetraciclind la
suine, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, nurci, caini, pisici, pasari (pui broileri, gaini, curci,
rate, gaste) si pesti.

Suine: pneumonia enzootica , enterite bacteriene, artrite si rujet.

Maniji, miei, iezi: enterite bacteriene, infectii respiratorii, omfalite, artrite.

Vitei: infectii secundare asociate cu pneumonia virotica, enterite bacteriene,
artrite, difteria viteilor, omfalite.

lepuri si nurci : enterite de naturd bacteriana.

Caini : infectii.sgcundare asociate cu hepatita.

(5 N,
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Pisici: anemia infectioasa felina si infectile secundare asociate cu -
panleucopenia felina si influenta felina.

Pasari ( pui broileri, gaini, curci, rate, gaste) : holera aviara, tifoza aviara, coriza
infectioasa, sinuzita infectioasa, sinovita infectioasa, diaree nespecifica, micoplasmoza,
artrita stafilococica, pseudotuberculoza, septicemie coliforma si infectile secundare
asociate cu bronsita infectioasa, boli respiratorii cronice, laringotraheita
infectioasa,variola aviara.

Pesti: eritrodermatita, infectii ale vezicii Tnnotatoare la crap si furunculoza la
pastrav.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza per os la bovinele si cabalinele adulte.

Nu se administreaza cu 3 zile inainte si dupa vaccinari cu vaccinuri bacteriene

vii. '
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activéd sau la

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cursul procesului de osteogeneza tetraciclinele pot determina colorarea in
galben a dintilor, pigmentatii dentare, carii.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine
Maniji
Vitei
Miei
lezi
lepuri
Nurci
Caini
Pisici
Pasari ( pui broiler, gaini, curci, rate, gaste)
Pesti.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astfel:

Suine: 50-150 g produs/100 | apa (10-30 mg oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate
corporald), o data pe zi, timp de 5 zile.

Vitei, miei, iezi, manji: 1-1,5 g produs / 10 kg greutate corporala ( 20 - 30 mg
oxitetraciclina clorhidrat’/kg greutate corporald) . Se administreaza zilnic in apa de baut,
timp de 5 zile consecutiv. L



Calm, pISICI, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporala ( 50 mg
oxﬂetramclma clorhldrat/kg greutate corporald), impartitd in 2 doze, timp de 5 zile
consecutiv. .

Pasari (pﬂmﬁfonen gaini, curci, rate, gaste): 50 -150g produs /100 | apa (10-30
mg oxﬂetraclchnﬁ clorhidrat / kg greutate corporald), o data pe zi, timp de 5 zile
consecutiv. v

Pesti: 20 - 30 g produs / 100 kg peste, zilnic. Pentru pestii adulii produsul se
administreaza intr-o singura repriza iar pentru puiet produsul se administreaza in 2
reprize. Produsul se poate administra local in bazin.

Adultii si puietul se pot trata timp de 4-8 zile sau pina la remiterea semnelor
clinice.

Pentru a asigura dozarea corespunziatoare, greutatea corporald a animalelor
trebuie calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Ingestia de apa este dependenta de starea clinicad a animalelor. De aceea, pentru
a obtine dozajul corect, concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Se recomanda prepararea de preamestecuri, pentru o omogenizare
corespunzatoare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : vitei - 7 zile
suine, miei, iezi - 5 zile
pui broiler, gaini, curci, iepuri - 3 zile
rate, gaste - 4 zile

Nu se administreaza la manji a caror carne este destinatd consumului uman.

Oua: 3 zile,

Carne de peste : pastrav - la 6 °C - 12 °C - 45 zile

peste 12°C - 40 zile
crap - la 10 °C - 20 °C - 40 zile
peste 20 °C - 35 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina.
A se pastra n loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

mﬁ(




12. ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
A se evita administrarea la animale cu ulcer gastric si colita ulceroasa. -
Administrarea la rumegatoare a produsului poate produce o modificare a florei
gastro-intestinale. Aceste fenomene au caracter tranzitoriu si reversibil.
Pe toata durata tratamentului animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate

de la animale.

Dacad acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile

epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si

regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

La tratamentul in mas& se recomanda prepararea de preamestecuri, pentru o

omogenizare corespunzatoare.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxitetraciclina sau la excipientul
produsului trebuie sa evite contactul cu produsul.
A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau
ochii, clatiti cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Se va evita administrarea concomitenta cu penicilinele si cefalosporinele.

SUPRADOZARE:

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a
nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.
INCOMPATIBILITATI:

Nu se asociazd cu corticosteroizi, peniciline, betalactamine, cefalosporine,

streptomicine, eritomicine.

13.PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi

menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare 1a modahtatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. AceSte masurl contnbune



- la protectia mediului. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe tc_)gté
* durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza
la fertilizarea solului.

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

lanuarie 2022

15 ALTE INFORMATII

NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Pungi din hartie de 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1kg si saci din hartie de

20 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.







