CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENﬁ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
OXIERYRA INA RO FORTE, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru bovine,
porci, \Q*i‘c; si gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare).

e S

- OZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g de produs contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 500 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Bovine, porci, oi, capre si gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare)

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul se recomandd in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul urmétoarelor afectiuni sensibile la actiunea substantei active :

- la bovine: indigestii prin supraincarcare i meteorism.

- la vitei, miei, iezi: gastroenterite, colibacilozd, pneumonii cu etiolog:e diversa, difteria vifeilor,
afectiuni produse de germeni sensibili la oxitetracicling, omfaloflebite, infectii ale aparatului genito-
urinar

- la porci: afectiuni pulmonare, infectii gastrointestinale, salmoneloza, colibaciloza

-la gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare): micoplasmoza, holera, colibaciloza,
salmoneloza.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentioniiri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta :

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.

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




la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentulul datg)rlta
rezistenta incrucisala. T y”Ooacnmo

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale pni%odusele
antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxitetraciclind trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luind toate masurile de precautie
recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul contactului
produsului cu piele: sau ochii, clatiti din abundenta cu ap4.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalati
mainile.

in timpul preparari: si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi si
mascd respiratorie «fie mascd de unica folosintd, in conformitate cu Standardul European EN149,
sau mascd respiratorie conformd cu Standardul European EN140, previzuti cu filtru, in conformitate
cu Standardul Eurcpean EN 143).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Bovine, porci, oi, capre si gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare).

Rare
(1 pana la 10 animale /10.000 de animale tratate). Reactie de hipersensibilitate!

'"Tratamentul trebuic intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datcle de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:
Se poate utiliza in gestatie si lactatie.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.



3.9..Cai de adm are si doze
Se admini éaz iapba de biut, in urmatoarele doze:
- la bovingi 15 rodus / 100 kg greutate corporala, o singurd administrare;

ei si iezi: 0,3 — 0,4 g produs /10 kg greutate corporala / zi, timp de 5-7 zile;

- lg pouci 70,12 - 0,16 g produs / 10 kg greutate corporala, timp dc 5-7 zile;

=fToileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare): 600 g produs / 100 itri apa de baut, timp de 5-7
zile.

Ingestia de apa este dependentd de starea clinica ale animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
concentratia de substanta activa in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului. Doza zilnica se adauga in apa de baut, astfel incat
toatd cantitatea sa fie consumati in 24 de ore.O noud cantitate de apa medicamentatd trebuie sa fie
proaspdt preparata la fiecare 24 de ore.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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.

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe: 10 zile.
Lapte:

- Bovine: 10 zile.

- O1: 7 zile.

- Capre: 6 zile.

Oua: 4 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATC vet
QIJO1AAO06.

4.2. Farmacodinamie

Oxitetraciclina clorhidrat

Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostaticd cu
spectru larg, fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriilc gram pozitive(Stafilococi,
Streptococi, Actinomyces sp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocytogenes) si gram negative (Chlamydia sp., Ricketttsia sp.) sensibile la oxitetraciclind,
fiind de asemenea eficientd i impotriva protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in
microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru membrana
citoplasmaticd interna bacteriand.

Legarea oxitetraciclinei de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul
aminoacil ARNt la complexul ARNm-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd
cresterea lantului peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.



4.3. Farmacocinetica

Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima pa q’ Ja' mtest' subtire, insd
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si’ dé yn;Ze a fur\agelor si de
medicamentele carc contin calciu, magnezm si fier, cu care formeazi clfre?laﬁ"ﬂé‘é bili. Se
absoarbe relativ repede,atingdnd in circa o ori concentratia sericd activi. Tlm}m} umatatire
plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice fiind de 10-40 %,
Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cand administrarea se face oral. Cele
mai mari nivele se realizeaza in bila, unde concentratiile ajung la valori de 5-30 de ori mai mari ca in
plasmé. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se reabsorb, intrind in circulatia
enterohepatica.

Se elimina circa 40 % prin scaun, ceea ce explicd influentarea marcati a florei intestinale. Eliminarea
renald, prin filtrare zlomerulard intereseazi aproximativ 60 % din forma activa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la tempceratura mai mica de 25 °C.

S.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET-MET x 50g, 100 g, 500 g si 1.000 g.
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 acesiea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate sc vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar gunoiul de grajd
rezultat nu se va folosi pentru fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110087.

8. DATA PRIME] AUTORIZARI
05.12.2005
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10. CL# : CAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

‘IMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile inBaza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinay).
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INFORMATII otE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIVIAR

Pungi de folie la!fgﬁ ti PET-MET x 50 g, x 100 g, x 500 g, x 1000 g

g
ﬁ- DENUMIR,E/@‘?/KODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXITETWA RO FORTE, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Oxitetraciclind clorhidrat 500 mg/g.

| 3. SPECII TINTA
Bovine, porci, oi, capre si géini (broileri, tineret inlocuire, gaini oudtoare ).

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 R O O O e

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile.
Lapte:
Bovine: 10 zile.
Ovine: 7 zile.
Capre: 6 zile.
Oua: 4 zile.

[6. DATA EXPIRARII B

EXP lund .../an ...
Dupa deschidere se va utiliza in 60 zile.
Dupi diluare se va utiliza imediat.

ﬁ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j
A se piastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIA LIZARE
ROMVAC COMPANY SA

[ 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numsr}
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PROSPECTUL

1. ‘DENUMIREZ%E DUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
OXITETRACICIIRf RO FORTE, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru bovine,
porci, oi, capre St i (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare).

. &)

Substanta activa:
Oxitetraciclind clorhidrat 500 mg.

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, de culoare galbena.

3. SPECII TINTA
Bovine, porci, oi, capre si gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare)

4. INDICATII DE UTILIZARE
Produsul se recomanda in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul urmétoarelor afectiuni sensibile la actiunea substantei active:

- la bovine: indigestii prin supraincarcare $i meteorism.

- la vitei, miei, iezi: gastroenterite, colibaciloza, pneumonii cu etiologie diversa, difteria viteilor,
afectiuni produse de germeni sensibili la oxitetraciclind, omfaloflebite, infectii ale aparatului genito-
urinar.

- la porci: afectiuni pulmonare, infectii gastrointestinale, salmoneloza, colibaciloza.

-la gdini (broileri, tineret inlocuire, gdini oudtoare): micoplasmyzd, holerd, colibacilozi,
salmoneloza.

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

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.

Dacid acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectucze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substanta activa si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datoritd potentialului de
rezistentd incrucisata.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxitetraciclind trebuie sd cvite contactul cu produsul
medicinal veterinar.




A0 @

Manipulati produsiul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luind {c;art"e‘)smas@ale de precautie
recomandate. N T 00ug

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce 1r1tam"ih2w contactului
produsului cu pieles sau ochii, clatiti din abundenta cu apa. —

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii produsului. Dupi utilizarea produsului, spélati
mainile.

in timpul preparari: si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum i inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi si
mascd respiratorie (fie masca de unica folosintd, in conformitate cu Standardul European EN149,
sau mascd respiratorie conforma cu Standardul European EN140, previzuti cu filtru, in conformitate
cu Standardul European EN 143).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie
Se poate utiliza 1n gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare
Se vor respecta dozcle recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de catre un medic veterinar.

LR

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Bovine, porci, oi, capre si gaini (broileri, tineret inlocuire, gdini oudtoare).

Rare
(1 pana la 10 animale /10.000 de animale tratate). Reactie de hipersensibilitate!

'Tratamentul trebuic intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs.

Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect , va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al acestuia, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospectsau prin
sistemul national dc raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbomv@icbmv.ro
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8. DOZE PENTR

ADMINISTRARE _
" Se administreaza i, e biut, in urmatoarele doze:

- la bovine: 1,5'&1\‘5& bdus / 100 kg greutate corporala, o singurd administrare.

- la purcei, v ofei si iezi: 0,3 — 0,4 g produs / 10 kg greutate corporala / zi, timp de 5-7 zile;

- la porci adulti : 0,12 — 0,16 g produs / 10 kg greutate corporala, timp de 5-7 zile.

- la gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini ouatoare): 600 g produs / 100 litri apa, timp de 5-7 zile.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Ingestia de apa este dependentd de starea clinica ale animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
concentratia de substanta activa in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului. Doza zilnicd se adauga in apa de baut, astfel incét
toatd cantitatea sa fie consumati in 24 de ore. O noua cantitate de apa medicamentatd trebuie sd fie
proaspat preparati la fiecare 24 de ore.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile.

Lapte:

- Bovine: 10 zile.

- 0i: 7 zile.

- Capre: 6 zile.

Oua: 4 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 vile.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape reziduale sau resturi 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. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar gunoiul de grajd
rezultat nu se va folosi pentru fertilizarea solului.

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

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR ,
110087.

Dimensiunile ambaiajelor:
Pungi din folie laminata PET-MET x 50g, 100 g, 500 g si 1.000 g.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

03/2024.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele. (htpps.//medicines. health.europa.eu/veterinary)

16. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C.ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, 977190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06

Fax:+4.021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. ALTE INFORMATII



