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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o o .
OXIVIT S, 10 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pdsari (géini, curci i porumbet).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g de pulbere contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat ......... 10 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere de culoare alb-gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Pasari (gdini, curci si porumbei).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul se recomanda la pasari (gdini, curci si porumbei) in tratamentul infectiilor cu germeni patogeni
sensibili la oxitetraciclina.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

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.

Dacad acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd 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.

Exista o ratd ridicatd de rezistentd a k. coli, izolata de la puii de gaind, impotriva tetraciclinelor. Prin
urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli doar dupa testarea
Uneori eradicarea completa a agentilor patogeni tintd nu poate fi realizata, produsul medicinal veterinar
ar trebui sa fie combinat cu practici bune de management (de exemplu o buna igiend, ventilatie
adecvatd, populare normald a adéposturilor).




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oxitetraciclina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul contactului
produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii produsului. Dupd utilizarea produsului, spalati
miinile.

In timpul prepararii si administrdrii 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.

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila
sunt semne $i simptome mai severe si reprezinté urgente medicale.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat
Se poate utiliza 1n perioada de ouat.

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

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza in apa de baut in doze de 1,5-2 g Oxivit S/litru apd de baut, timp de 5 zile
(echivalent cu 1,5-2 kg Oxivit S /1.000 litri apd de baut).

Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine doza corecta, concentratia de oxitetraciclind in apa trebuie sa fie ajustata corespunzator.

Doza zilnica se adaugd in apa de baut, astfel incét toata cantitatea sa fie consumatd in 24 de ore. O noud
cantitate de apd medicamentata trebuie sé fie proaspat preparatd la fiecare 24 de ore.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1 AA06.



5.1. Proprietiti farmacodinamice .
Oxitetraciclina face parte din grupa tetraciclinelor de sintezd si are actiune aproape ?xclusw
bacteriostaticd cu spectru larg, fiind utilizatd pentru tratamentul infectiilor cauzate de bactern. Gram
pozitive (stafilococi, streptococi, Actinomyces sp., Bacillus anthracis. Clostridium perﬁ*znge.ns,
Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia spp., Ricketttsia spp.), fiind
de asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Pétrunderea oxitetraciclinei in microorganismele
susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmatica interna
bacteriani. Legarea substantei de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheazi accesul aminoacil-
ARN-t la complexul ARN-m-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritad cresterea
lantului peptidic, respectiv este impiedicati sinteza proteinelor bacteriene.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a intestinului subtire, insa
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de produsele medicinale
veterinare care contin calciu, magneziu si fier, cu care formeazi chelati neabsorbabili. Timpul de
injumatatire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice fiind de 65
%. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cind administrarea se face oral. Cele
mai mari niveluri se realizeaza in bila, unde concentratiile ajung la valori de 5-30 ori mai mari ca in
plasmi. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se reabsorb, intrand in circulatia
enterohepatici. Se elimind circa 40 % prin fecale, ceea ce explicd influenfarea marcata a florei
intestinale. Eliminarea renala, prin filtrare glomerulara intereseazi aproximativ 60 % din forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

- Supliment vitamino-mineral: vitamina A, vitamina Ds, vitamina E, vitamina K3, vitamina B, acid D
pantotenic, biotina, vitamina C, magneziu, zinc, metionina.

- Dextroza.

6.2. Incompatibilititi majore
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar:
60 zile.

Perioada de valabilitate a produsului dupd diluarea in apa de baut: se utilizeaza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET-MET x 100 g si 1.000 g

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
S.C. Romvac Company S.A., Soseaua Centurii, nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, llfov, Romama.
Tel: +4021.350.31.06 Fax: +4021 350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110122.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
07.10.2005/29.06.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2022.

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazad numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi de folie laminatia PET-MET x 100 g; x 1000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ _ . j
OXIVIT S, 10 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pasdri (gaini, curct §i
porumbet).

Oxitetraciclina clorhidrat.

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T
Fiecare gram de pulbere contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclind clorhidrat .........ccceeieiinnnn 10 mg

L

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut.

L

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 g sau 1.000 g.

L

| 5. SPECII TINTA
Pasari (gaini, curci i porumbet).

| 6. INDICATII
Produsul se recomanda la pasiri (giini, curci i porumbei) in tratamentul infectiilor cu germeni
patogeni sensibili la oxitetraciclina.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Produsul se administreazd in apa de baut in doze de 1,5 — 2 g Oxivit S/litru apa de baut, timp de 5
zile (echivalent cu 1,5-2 kg Oxivit S /1.000 litri apa de baut).

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ $.TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 28 zile.
Oud: 7 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII B
Expira (luna/an).
Dupi deschidere se va utiliza pana la 60 zile. Dupa diluare se va utiliza imediat.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.




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

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. ‘

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
ROMVAC COMPANY SA, Soseaua Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, [Ifov Romania.
Telefon: 021.350.31.06, Fax: 021.350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

L 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110122.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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- PROSPECT

OXIVIT S, 10 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pasiri (gini, curci
si porumbei).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Romvac Company SA, Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, lifov, Romania.

Tel: + 4021.350.31.06 Fax: +4021.350.31.10 E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXIVIT S, 10 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pasari (gaini, curci si
porumbei).

Oxitetraciclind clorhidrat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare gram de pulbere contine:

Substanta activa:

Oxitetracicling clorhidrat ..........cccconnin 10 mg

4. INDICATII
Produsul se recomanda la pasiri (gdini, curci si porumbei) in tratamentul infectiilor cu germeni
patogeni sensibili la oxitetraciclind.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt menfionate in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Paséri (gdini, curci §i porumbeti).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza in apa de baut in doze de 1,5 — 2 g Oxivit S/litru apa de baut, timp de
5 zile (echivalent cu 1,5-2 kg Oxivit S/1.000 litri apa de baut).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aportul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor.

Pentru a obtine doza corecta, concentratia de oxitetraciclind in apa trebuie sd fie ajustatd
corespunzator.

Doza zilnicd se adauga in apa de baut, astfel incat toata cantitatea sa fie consumata in 24 de ore.
O noud cantitate de apa medicamentati trebuie si fie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.




10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, In ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 60 zile.

Perioada de valabilitate a produsului dupa diluarea in apa de baut: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

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.

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentel la oxitetraciclina si poate duce la scdderea eficacitdfii tratamentului datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Exista o rata ridicatd de rezistentd a E. coli, izolatd de la puii de gaind, impotriva tetraciclinelor.
Prin urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli doar dupa
Uneori eradicarea completd a agentilor patogeni {intd nu poate fi realizata, produsul medicinal
veterinar ar trebui s& fie combinat cu practici bune de management (de exemplu o buna igiend,
ventilatie adecvata. populare normalé a adaposturilor).

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

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

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

Evitali contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul
contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului,
spalati miinile.

in timpul prepararii 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.



_*Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau cticheta. Edemu] fetei, buzelor sau ochilor, sau
respiratia dificild sunt semne si simptome mai severe si reprezintd urgente medicale.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de ouat.

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat 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
4 medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL
Aprilie 2022.

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Pungi din folie laminata PET-MET x 100 g si 1.000 g

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.

S.C. Romvac Company S.A.

Soseaua Centurii, nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
Tel: + 4021.350.31.06 Fax: + 4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

WWW.romvac.ro






