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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘3// ©
s

OXITETRACICLINA FP RETARD 200 mg/ ml, solutie injectabild pentru bovfn"é, ':(')i, &g%re, porci

:: - ‘ {f;%;fi
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA =
: .
Fiecare ml contine: o

Substanta activa:
Oxitetraciclind (sub forma dihidrat) ........... 200 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Polietilenglicol 400

Propilen glicol

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5mg

Monoetanolamina

Oxid de magneziu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare brun- roscat.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor gastrointestinale, pulmonare, genitale, pododermite, actinobaciloza, rujet,
leptospiroza la bovine, oi, capre si porci.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru animalele cu insuficientd renala si hepatica grava.

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

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precauffiépéciale ;peritgu utilizarea in siguranta la speciile tinta:
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Utilizaréa‘ ﬁrodué r trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitati agentilor
patogeni tintd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s& se bazeze pe informatii
epi@éliﬁolq_’giég,gi"pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau
la fiivelJocal/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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 . Evenimente adverse

Specii tintdi: Bovine, oi, capre, porci

Din datele curente, frecventa nu Edem la locul de injectare !

oate fi estimata. . e
p Modificarea culorii urinei 2

Modificarea culorii dintilor ?

! Dispare in 2-3 zile
2 Se inchide la culoare
3 Dacd adniinistrarea are loc in cursul procesului de osteogeneza, dintii se pot colora in galben

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii 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 lactafie.

! N
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza oxitetraciclina in asociere cu penicilinele, cefalosporinele si aminoglicozidele.

Oxitetraciclina formeaza complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu, mangan, fier, aluminiu.
Este inactivatd de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.



3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare intramusculara.

Doza este de 20 mg oxitetraciclina (sub forma dihidrat)/ kg greutate corporal3, corespunzatcﬁ" % | m]

produs medicinal veterinar/ 10 kg greutate corporala. =

” B

In functie de evolutia bolii, tratamentul se repeta in aceiasi doza dupi 3 zile. T T e
Iid

Nu se administreaza intr-un singur punct mai mult de 20 ml din acest produs medicinal veterinar la
bovinele adulte, 10 ml la porci adulti si 5 ml la vitei, oi si capre.

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

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

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, oi, capre, porci - 28 zile

Lapte: Bovine, oi, capre - 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1IAAQ6

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic obtinut din culturile de Streptomyces rimosus, cu spectru

antimicrobian larg, actiunea sa bacteriostatica (actioneaza prin blocarea sintezei proteice in celula

bacteriand) exercitdndu-se in special in faza de debut a bolii in formele acute de evolutie a unor
infectii. Actioneazi eficient fatd de germenii Gram pozitivi, Gram negativi, micoplasme, chlamidii,
ricketsii si unele protozoare; difuzeaza bine in tesuturi, chiar si in cele slab irigate, fiind rapid
absorbita.

4.3 Farmacocinetica

Dupé administrare parenterald, difuziunea tisulara este buna si rapida. Se elimind din organism lent, in
special prin urind, bila si fecale, avand o toxicitate redusa indiferent de calea de administrare.

5.  INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se asociaza cu corticosteroizi deoarece acestia mascheaza si disemineazi infectia.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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52 Termen deVuabilitate
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Termenul de valéﬁiﬁ?ate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de vag tate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
e .
5.3 ‘Precaglii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C
A se feri de Inghet.
A se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld sau polipropilend, brune, de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, inchise cu dop de
cauciuc si capsuld de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

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

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110270

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

25.09.2006 |

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaz 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

&y (,\. .
Flacoane din sticld sau polipropilena 2
g
—has—
l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR = ‘

OXITETRACICLINA FP RETARD 200 mg/ ml, solutie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

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

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100.ml
250 mi

| 4. SPECH TINTA

Bovine, oi, capre, porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Bovine, oi, capre, porci — 28 zile
Lapte: Bovine, oi, capre - 7 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp.

Dupé deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.




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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
: A

Numat pentru y/}fetermar.

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

A nu se lisa la vederea si lndemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Fl4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110270

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. . Denumirea [gé)dusului medicinal veterinar

’ OXITETRACIQ?&A FP RETARD 200 mg/ ml, solutie injectabila pentru bovine, oi, capre, porci
2. Compoz'i“;i”e
Fiecare ml contine :

Substanta activa :

Oxitetraciclini (sub forma dihidrat) ........... 200 mg
Excipienti:
Formaldehid sulfoxilat de sodiu ................. 5mg

Solutie injectabila limpede, de culoare brun- roscat.
3. Specii ticta

Bovine, oi, capre, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor gastrointestinale, pulmonare, genitale, pododermite, actinobaciloza, rujet,
leptospiroza la bovine, i, capre si porci.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animalele cu insuficienta renala si hepaticd grava.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

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

t

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

In caz de'auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza oxitetraciclina in asociere cu penicilinele, cefalosporinele si aminoglicoz@e.'-

Oxitetraciclina formeaza complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu, mangan, fier, ahmwmu.
Este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

Supradozare:

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicititii, a
efectelor negative asupra calcificarii.

Incompatibilititi majore:

Nu se asociazi cu corticosteroizi deoarece acestia mascheazi si disemineaza infectia.

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

7.  Evenimente adverse

Specii tintii: Bovine, oi, capre, porci

Din datele curente, frecventa nu Edem la locul de injectare !
poate fi estimata. Modificarea culorii urinei
Modificarea culorii dintilor 3

! Dispare in 2-3 zile
2 Se inchide la culoare
3 Dac# administrarea are loc in cursul procesului de osteogeneza, dintii se pot colora in galben.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul 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, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculara.

Doza este de 20 mg oxitetraciclina (sub forma dihidrat)/ kg greutate corporald, corespunzitor cu 1 ml
produs medicinal veterinar/ 10 kg greutate corporala.

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

Nu se administreaza intr-un singur punct mai mult de 20 ml din acest produs medicinal veterinar la
bovinele adulte, 10 ml la porci adulti si 5 ml la vitei, oi si capre.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.



10. Perioade de asteptare
Carne si organe: Bovine, p;}, capre, porci — 28 zile
Lapte: Bovine, oi, capré 1 7 zile

7§

"11.  Precautii specgg pentru depozitare
A nu se lisa la.vederea si indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C
A se feri de inghet.

A se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa 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 returnare 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 sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110270

Flacoane din sticld sau polipropilen3, de culoare bruni, de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, inchise cu
dop de cauciuc si capsuld de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate: *

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr.944, cod postal 107245,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17. Alte informatii



