a
NS

e
Xy

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA INVESA 200 mg/ml L.A. solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa

Oxitetraciclind (dihidrat)........cocoovvveererrieinieeecceeee e 200mg
Excipienti
Formaldehida sulfoxilat de sodit........cccoccreiniiininini e, Smg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, usor vdscoasi si densa, de culoare galben-portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, porcine, ovine si caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Pentru bovine, porcine, ovine si caprine in tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de tulpini bacteriene
sensibile la oxitetraciclina:

Bovine:

- Infectii respiratorii cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Mycoplasma bovis

- Infectii genitale: metrita cauzatd de Arcanobacterium pyogenes

- Infectii podale cauzate de Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum si Prevotella
melaninogenicus

- Alte infectii: mastite cauzate de Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis si E. coli

Ovine si caprine:
- Infectii respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida
- Infectii genitale: metrite cauzate de Arcanobacterium pyogenes

-Infectii podale cauzate de Dermatophilus congolensis, Dichelobacter nodosus si Fusobacterium
necrophorum

- Alte infectii:

Mastite cauzate de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae si E.coli
Avortul enzootic cauzat de Clhilamydia abortus si Chlamydia psittaci
Poliartrite cauzate de Chlamydia spp. si Mycoplasmu spp.

Porcine:

- Infectii respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella
multocida §i Mycoplasma hyopneumoniae



- Infectii genito-urinare: sindromul MMA (metritd-mastiti-agalaxie) cauzat de Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli st Klebsiella spp.
- Alte infectii: rujetul cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu patologii hepatice sau renale.
Nu se utilizeaza la cai, cdini sau pisici.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Bunele practici clinice necesita instituirea tratamentului pe baza testelor de sensibilitate asupra bacteriilor
izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel operational) privind sensibilitatea diferitelor tulpini
ale speciilor bacteriene implicate in mod obisnuit in procesul infectios.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alte conditii decat cele recomandate in rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la oxitetraciclina si poate diminua
eficacitatea tratamentului cu tetracicling, ca rezultat al apariiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline ar trebui sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.,

Manipulati cu atentie produsul medicinal veterinar pentru a evita autoinjectarea accidentald, precum si orice
contact cu pielea si ochii, ludnd masuri speciale de precautie:

+ In timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament personal de protectie
constand din manusi. Spalati-va pe méini dupa ce ati utilizat produsul.

«In caz de expunere accidentald a pielii sau a ochilor, spalati imediat cu multa apa.

* Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

+ In caz de auto- injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta,

Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie cutanat, solicitati sfatul medicului si ardtati
medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome
mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Rar, pot aparea reactii alergice la bovine care se manifesta: local, ca edem la locul injectdrii; la nivel
sistemic, ca sialoree (hipersalivatie), dispnee si edem palpebral.



In cazuri foarte rare, pot aparea urmatoarele:

- Reactii locale tranzitorii la locul de injectare, cum ar fi umflaturi si durere
- Reactii de fotosensibilitate

- Coloratii atipice ale oaselor si dintilor, la animalele tinere, datoritd depunerii de oxitetraciclina

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai muit de 1, dar mai putin de 10 animale din 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de [0 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 de animale tratate, incluzand raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea tetraciclinelor in perioada dezvoltirii ososse si dentare, inclusiv in ultima perioada de gestatic.
poate duce la decolorarea dintilor.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreuna cu antibacteriene bactericide.

Tetraciclinele sunt cunoscute pentru afinitatea si tendinta lor de a forma complexe insolubile cu cationi
bivalenti si trivalenti, in special cu calciu, fier, magneziu si cupru.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: [njectie intramusculard profunda

Doza:

Bovine, porcine, ovine $i caprine: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald intr-o singurd dozi
(echivalent cu I ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald).

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daci este cazul
Tetraciclinele au o toxicitate relativ scizutd; in unele cazuri pot aparea afectiuni digestive.
4.11  Timpi de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 31 zile

Lapte: 11 zile (264 ore)

Porcine:
Carne si organe: 32 zile

Ovine si caprine:
Carne si organe: 35 zile

Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte destinat consumului
uman.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic: Tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA06.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic, care previne biosinteza proteinelor bacteriene; aceasti
actiune antibacteriana este rezultatul legarii la subunitatea 30S a ribozomilor prin chelatarea legaturilor cu
gruparile fosfat din ARN-ul mesager. Astfel, acestea impiedica legarea ARN-ului de transfer la ARN-ul
mesager (interactiunea codon-anticodon).

Spectrul de actiune al oxitetraciclinei include:

Bacterii Gram-pozitive: Arcanobacterium pyogenes. Dermatophilus congolensis, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

Bacterii Gram-negative: Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Dichelobacter
nodosus, Fusobacterium necrophorum, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Prevotella melaninogenicus

Altele: Chlamydia spp., Mycoplasma spp.

Conform CLSI (2013), pragurile de susceptibilitate pentru tetracicline sunt:

Praguri MIC (pg/ml
S | R
Infectie respiratorie (bovine) <2 4 >8
- Mannheimia haemolytica
= Pasteurella multocida
~ Histophilus somni
Infectie respiratorie (porcine) <0.5 1 22
= Actinobacillus pleuropneumoniae
- Pasteurella multocida
- Streptococcus suis

Rezistenta poate fi naturala sau dobanditi si datorata unor mecanisme diferite. Existd multe gene pentru
rezistenta la tetracicline si un numar mare dintre acestea sunt asociate cu elemente mobile sub forma de
plasmide, transpozoni sau integroni. Au fost descrise trei mecanisme principale de rezistentd: fluxul activ
al antibioticului, protectia ribozomala si inactivarea enzimatica. Existd o rezistenti generald incrucisata
intre tetracicline.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara, absorbtia sa este initial rapida, atingand concentratii plasmatice
maxime dupd 5-6 ore la bovine, dupa 4 ore la porcine si caprine si dup 1 ora la ovine. Concentratiile
eficiente sunt mentinute timp de aproximativ 72 de ore (bovine, ovine si caprine) sau 35 de ore (porcine).

Okxitetraciclina se leaga in grade diferite de proteinele plasmatice (aproximativ 25%, desi depinde de
speciile animale) si este distribuitd in intregul corp, cu cele mai mari concentratii in rinichi, ficat, splind si
pulmoni, precum si in zone active de osificare. Concentratii minore pot fi determinate in saliva, fluide
oculare i lapte; traverseazd, de asemenea, bariera placentari. Oxitetraciclina difuzeazi cu dificultate in
lichidul cerebrospinal, acest lucru avand loc intr-o mdsurd mai mare atunci cAnd meningele este inflamat.
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Se excreta in principal in urind si fecale; excretia renald se face prin filtrare glomerulara (50-80% din
dozi). Excretia prin intermediul fecalelor poate reprezenta pana la 10% din doze.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Pirolidona

Clorurd de magneziu hexahidrat
Monoetanolamind

Povidona

N-metilpirolidond

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturi sub 25°C.
A se péstra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Solutia se poate inchide la culoare in timp, ceea ce nu implici pierderea activitatii.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip Il de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop din bromobutil si capsuld din
aluminiu.

Moduri de prezentare:

Cutie cu 1 flacon de 10 ml
Cutie cu 6 flacoane de 10 ml
Cutie cu 10 flacoane de 10 ml
Cutie cu 12 flacoane de 10 ml
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 6 flacoane de 50 ml
Cutie cu 10 flacoane de 50 ml
Cutie cu 12 flacoane de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 6 flacoane de 100 il
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu 12 flacoane de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml




S
Cutie cu,6 flagdane de 250 ml
Cutie cu 10 flacoane de 250 m!
Cutie cu 12 flacoane de 250 ml

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 de la un astfel de produs medicinal
veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

-~

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
SC Bistri-Vet SRL, Str.Libertatii nr.13, Loc.Bistrita, Jud.Bistrita-Nasaud, Romania.

8. NUMARUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/A REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de eliberare: Produs medicinal veterinar care face obiectul prescriptiei veterinare.
Conditii de administrare: Administrare sub control sau supraveghere veterinara.
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ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATIT ¢ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJULPRIMAR

Eticheti pentru cutii cu 1 flacon de 10 mi, 50 ml, 100 ml si 250 ml si pentru flacoane de 100 ml si
250 ml
Eticheta pentru cutii cu 6, 10 si 12 flacoane de 10 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml si pentru flacoane
de 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA INVESA 200 mg/ml L.A. solutie injectabil
Oxitetraciclina dihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclind (dihidrat) 200 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50 ml
100 mi
250 ml

| 5. SPECIITINTA

Bovine, porcine, ovine si caprine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

u MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 31 zile

Lapte: 11 zile (264 ore)
Porcine:

Carne si organe: 32 zile
Ovine si caprine:

Carne si organe: 35 zile



Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte destinat consumului uman. .~
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| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lunad/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pani la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
Pastrati flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Solutia se poate inchide la culoare in timp, ceea ce nu implica pierderea activitatii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.
Administrare sub control sau supraveghere veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE IMPORT PARALEL

SC Bistri-Vet SRL, Str.Libertatii nr.13, Loc.Bistrita,
Jud.Bistrita-Nasaud,
Romania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS \

Lot {numar}
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INFO"RMATH/’ INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR 7/

y’
ETICHF;T&LACONULUI CU 10 ML SI 50 ML

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA INVESA 200 mg/ml L.A. solutie injectabila

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Oxitetraciclini (dihidrat) 200 mg

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara profunda.

| 5. TIMPI (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 31 zile
Lapte: 11 zile (264 ore)
Porcine:
Carne si organe: 32 zile
Ovine si caprine:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte destinat consumului uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la....

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT:
OXITETRACICLINA INVESA 200 mg/ml L.A. solutie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AU TORIZATIEI DE IMPORT PARALEL SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de import paralel

SC Bistri-Vet SRL, Str.Libertatii nr.13, Loc.Bistrita,
Jud. Bistrita-Nasdud,

Romaénia.

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA INVESA 200 mg /ml L.A. solutie injectabild
Oxitetraciclind dihidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Oxitetraciclind (dihidrat) 200 mg

Excipienti:
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5 mg
Alti excipienti, q.s.

Solutie limpede, usor vascoasa si densa, de culoare galben-portocalie.

4. INDICATII

Pentru bovine, ovine, caprine, porcine in tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de tulpini bacteriene
sensibile la oxitetraciclina:

Bovine:

- Infectii respiratorii cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Mycoplasma bovis

- Infectii genitale: metrite cauzate de Arcanobacterium pyogenes

- Infectii podale cauzate de Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum si Prevotella
melaninogenicus



- Alte infectii: mastjte cauzate de Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis si E. coli

-
-
P

Ovine si caprine:

- Infectii respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida

- Infectii genitale: metrite cauzate de Arcanobacterium pyogenes

- Infectii podale cauzate de Dermatophilus congolensis, Dichelobacter nodosus si Fusobacterium
necrophorum

- Alte infectii:

Mastite cauzate de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae $i E. coli

Avortul enzootic cauzat de Chlamydia abortus si Chlamydia psittaci

Poliartrite cauzate de Chlamydia spp. si Mycoplasma spp

Porcine:

- Infectii respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella
multocida s1 Mycoplasma hyopneumoniue

- Infectii genito-urinare: sindromul MMA (metritd-mastiti-agalaxie) cauzat de Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli si Klebsiella spp.

- Alte infectii: rujetul cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae

S. CONTRAINDICATII

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizati la animale cu patologii hepatice sau renale.
Nu utilizati la cai, ciini sau pisici.

6. REACTII ADVERSE

Rar, pot apdrea reactii alergice la bovine, care se manifesta: local, ca edem la locul injectirii; la nivel
sistemic, ca sialoree (hipersalivatie), dispnee si edem palpebral.

in cazuri foarte rare, pot apdrea urmitoarele:

- Reactii locale tranzitorii la punctul de injectare, cum ar fi umflaturi si durere

- Reactii de fotosensibilitate

- Coloratii atipice ale oaselor si dintilor, la animalele tinere, datorita depunerii de oxitetraciclind

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau daca
credeti ci produsul medicinal veterinar nu a fost eficace, vi rugdm sd informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti notifica la farmacovigilenta@ansvsa.ro
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7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine si caprine.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: Injectie intramusculari profundi

Bovine, porcine, ovine si caprine: 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald intr-o singura doza
(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate corporala)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se administra, de preferintd, in musculatura gétului, cu exceptia ovinelor si caprinelor, specie la care
produsul trebuie administrat in musculatura soldului.

Respectati un volum maxim pe punct de injectare de:
Bovine: 10 ml

Ovine si caprine: 3 ml

Porcine: 5 ml

Asigurati o separare suficientd intre punctele de injectare atunci cind sunt necesare mai multe locuri de
administrare.

Greutatea animalelor trebuie determinata cat mai exact posibil, pentru a evita supra sau subdozarea.
10. TIMPIDE ASTEPTARE

Bovine: Came si organe: 31 zile
Lapte: 11 zile (264 ore)

Porcine: Carne si organe: 32 zile

Ovine si caprine: Camne si organe: 35 zile
Lapte: Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte destinat consumului uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Solutia se poate inchide la culoare 1n timp, ceca ce nu implicd pierderea activitatii.

Nu utilizati dupa data de expirare de pe eticheta sau de pe cutie dupa EXP. Data expirdrii se referd la
ultima zi a lunii indicate.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.



12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Bunele practici clinice necesita instituirea tratamentului pe baza testelor de sensibilitate asupra bacteriilor
izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, ia nivel operational) privind sensibilitatea diferitelor tulpini
ale speciilor bacteriene implicate in mod obisnuit in procesul infectios.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alte conditii decit cele recomandate in rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate diminua
eficacitatea tratamentului cu tetracicling, ca rezultat al aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline ar trebui sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulati cu atentie produsul medicinal veterinar, pentru a evita auto-injectarea accidentald, precum si
orice contact cu pielea si ochii, ludind masuri speciale de precautie:

«in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar, trebuie sa poarte echipament personal de protectie
constdnd din manusi. Spalati-va pe maini dupa ce ati utilizat produsul.

« In caz de expunere accidentala a pielii sau a ochilor, spalati imediat cu multd apa.

* Nu fumati, nu mancati §i nu beti In timpul manipulirii produsului medicinal veterinar.

«Incaz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Daca apar simptome, cum ar fi o eruptie cutanata, dupa expunere, solicitati sfatul medicului si aritati
medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt

simptome mai grave i necesita asistentd medicala urgenta.

Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat:

Utilizarea tetraciclinelor in perioada dezvoltirii osoase si dentare, inclusiv in perioada de gestatie finala
poate duce la decolorarea dintilor.

e

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi impreund cu antibacteriene bactericide.
Tetraciclinele sunt cunoscute pentru afinitatea si tendinta lor de a forma complexe insolubile cu cationi
bivalenti si trivalenti, in special cu calciu, fier, magneziu si cupru.

Supradozare (simptome, masuri de urgenti, antidoturi):

Tetraciclinele au o toxicitate relativ scazutd; in unele cazuri pot apirea afectiuni digestive.



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

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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Moduri de prezentare:

Cutie cu 1 flacon de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 m!
Cutie cu 6 flacoane de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 m]
Cutie cu 10 flacoane de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 m!
Cutie cu 12 flacoane de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Utilizare veterinard. Produs medicinal veterinar care face obiectul prescriptiei veterinare.
Administrare sub control sau supraveghere veterinari.



