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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: : .
OXITETRACICLINA FP 20% RETARD - solutie injectabila pentru bovme ovme
caprine si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml contine :

Substanta activa:

e Oxitetraciclina (sub forma dihidrat) ............ 200 mg
Excipienti:

o Formaldehid sulfoxilat de sodiu...................... 5 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare brun-rogcat.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e bovine

e ovine

e caprine

e suine

4.2 Indicatii pentru utilizare:
Tratamentul infectiilor gastrointestinale, pulmonare, genitale, pododermite,
actinobaciloza, rujet, leptospiroza la bovine, ovine, caprine si suine.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renala si hepatica grava.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la

oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta:
Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

¢ Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar [a animale.
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse:
La locul de inoculare poate aparea un usor edem care dispare in 2 — 3 zile.

Consecutiv tratamentului, urina poate fi inchisa la culoare.

In cursul procesului de osteogeneza tetraciclinele pot determina colorarea in
galben a dintilor.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

A se evita administrarea oxitetraciclinei Tn asociere cu penicilinele,
cefalosporinele si aminoglicozidele.

Oxitetraciclina formeaza complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu,
mangan, fier, aluminiu. Este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare: o

Se administreaza pe cale intramusculara in doza de 20 mg s.a / kg greuta’te‘\
corporala si anume 1 ml Oxitetraciclina FP 20% Retard / 10 kg greutate corporala.

In functie de evolutia bolii, tratamentul se repeta in aceiasi doza dupa 3 zile.

Nu se administreaza intr-un singur punct mai mult de 20 ml Oxitetraciclina FP
20% Retard la bovinele adulte, 10 ml la suine adulte si 5 mi la vitei, oi si capre.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai precis posibil.

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 : bovine, ovine, caprine, suine — 28 zile
Lapte : 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AAQ6

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Oxitetraciclina este un antibiotic obtinut din culturile de Streptomyces rimosus ,
cu spectru antimicrobian larg, actiunea sa bacteriostatica (actioneaza prin blocarea
sintezei proteice in celula bacteriana) exercitandu-se in special in faza de debut a bolii
in formele acute de evolutie a unor infectii. Actioneaza eficient fatd de germenii Gram
pozitivi, Gram negativi, micoplasme, chlamidii, ricketsii i unele protozoare; difuzeaza
bine Tn tesuturi, chiar si in cele slab irigate, fiind rapid absorbita.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Dupd administrare parenterald, difuziunea tisulara este buna si rapida.
Se elimina din organism lent, in special prin uring, bild si fecale, avand o toxicitate
redusa indiferent de calea de administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Polietilenglicol 400, propilen glicol, formaldehid sulfoxilat de sodiu,

monoetanolamina, oxid de magneziu, apa pentru prc;parate @J\a{@blle
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6.2. Incompatibilitati majore:
Nu se asociaza cu corticosteroizi deoarece acestia mascheaza si disemineaza

infectia.

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: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticld sau polipropilena, brune de 20 ml, 50 mi, 100 ml, 250 ml,

solutie injectabila, prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal.
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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.

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 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
110270

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEL

T lc:\:\\

7 A\ S
\3@0 ?,tl\\
2




25.09.2006 / 21.09.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.




ETICHETARE S| PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla/polipropilena bruna de 100 ml, 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXITETRACICLINA FP 20% RETARD - solutie injectabila pentru bovine, ovine,
caprine si suine

Oxitetraciclina (sub forma dihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 mi contine :

Substanta activa:

Oxitetraciclina (sub forma dihidrat) ............ 200 mg
Excipienti:

Formaldehid sulfoxilat de sodiu...................... 5 mg

} 3. FORMA FARMACEUTICA |
- solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 mi
250 ml

| 5. SPECII TINTA
e bovine
e oOvine
e caprine
e suine

| 6. INDICATII
Tratamentul infectiilor gastrointestinale, pulmonare, genitale, pododermite,

actinobaciloza, rujet, leptospiroza.

( 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.




Se administreaza intramuscular.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : bovine, ovine, caprine, suine — 28 zile
Lapte : 7 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

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

110270

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla/polipropilena bruna de 20 ml sau 50 mli

\i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA FP 20% RETARD - solutie injectabild pentru bovine, ovine,

caprine s$i suine

Oxitetraciclina (sub forma dihidrat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml contine :
Oxitetraciclina (sub forma dihidrat) ............ 200 mg

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

20 ml
50 ml

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

' 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : bovine, ovine, caprine, suine — 28 zile
Lapte . 7 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

OXITETRACICLINA FP 20% RETARD-
— solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine si suine-

Beexa w4

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR 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% RETARD - solutie injectabilad pentru bovine, ovine,

caprine si suine
Oxitetraciclina (sub forma dihidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S! A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine :

Substanta activa:

Oxitetraciclina (sub forma dihidrat) ............ 200 mg

Excipienti:

Formaldehid sulfoxilat de sodiu....................... 5mg
4. INDICATH

Tratamentul infectiilor gastrointestinale, pulmonare, genitale, pododermite,

actinobaciloza, rujet, leptospiroza.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu insuficient{a renala si hepatica grava.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
La locul de inoculare poate apare un usor edem care dispare in 2 — 3 zile.

Consecutiv tratamentului urina poate fi inchisa la culoare.

In cursul procesului de osteogeneza tetraciclinele pot determina colorarea in
galben a dintilor.

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

7. SPECII TINTA
e bovine
e ovine
caprine
e suine

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

Se administreaza pe cale intramusculara in doza de 20 mg s.a / kg greutate
corporald si anume 1 ml Oxitetraciclinad FP 20% Retard / 10 kg greutate corporala.

in functie de evolutia bolii, tratamentul se repeta in aceiasi doza dupa 3 zile.

Nu se administreaza intr-un singur punct mai mult de 20 ml Oxitetraciclina FP
20% Retard la bovinele adulte, 10 ml la suine adulte si 5 ml la vitei, oi si capre.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat
mai precis posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe : bovine, ovine, caprine, suine — 28 zile
Lapte : 7 zile

11. PRECAUTI!I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
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K se proteja de lumina.
. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate n considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
in caz de autoinjectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A se evita administrarea oxitetraciclinei in asociere cu penicilinele,
cefalosporinele si aminoglicozidele.

Oxitetraciclina formeazad complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu,
mangan, fier, aluminiu. Este inactivatad de lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina.
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Supradozare:
Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a
nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.

Incompatibilitati:
Nu se asociaza cu corticosteroizi deoarece acestia mascheaza si disemineaza
infectia.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Flacoane din sticla sau polipropilena, brune de 20 mi, 50 ml, 100 ml, 250 mi
solutie injectabild, prevazute cu dop de cauciuc $i capsula de metal.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




