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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



s
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %EZ& .
T

Oxtra DD 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, porci, cai, cini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Oxitetraciclind 100 mg (ca clorhidrat de oxitetraciclini)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
informatie este esentialii pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Povidona K12
Etanolamini

Oxid de magneziu usor
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5 mg
Acid clorhidric (diluat 10%)
Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbend pana la galben maroniu, faré particule vizibile.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, porci, cai, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la oxitetraciclind la cai, bovine,
oi, porci, cdini §i pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la cai concomitent cu terapia cu corticosteroizi.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea agentilor patogeni tinta i

.....

informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind susceptibilitatea patogenilor tintéla nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie conforma cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale i regionale.



Utilizarea pfoéusului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
rispandirea- bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline, din cauza posibilitatii de dezvoltare a rezistentei incrucisate.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele cu insuficientd hepatica sau renald.
Se va utiliza cu precautie la cai cu tulburéri gastro-intestinale sau in conditii de stres.

A se vedea sectiunea 3.7 inainte de utilizarea la animale de sex masculin.

Nu diluati produsul medicinal veterinar.

Daci se administreazi tratament concomitent, utilizati un loc de injectare separat.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza sensibilizare si iritarea pielii i a ochilor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la tetracicline, cum este oxitetraciclina, trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si cu pielea.

in caz de virsare accidentald pe piele sau stropire in ochi, clatiti imediat zona afectatd cu apd din
abundenta.

Procedati cu griji pentru a evita injectarea accidentala.

fn caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cai, cdini si pisici:

Rare Toxicoza hepaticd
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate). Discrazie sanguind
Foarte rare Enterita®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile Reactie de hipersensibilitate®
izolate):

Cu frecventd nedeterminatd Reactie la nivelul locului de
(care nu poate fi estimati din datele disponibile): injectare®
Decolorarea dintilor si a oaselor?
Fotosensibilitate

Intarziere a vindecirii sau a
cresterii osoase®

2 La cai se poate produce alterarea florei intestinale in urma administrarilor intravenoase in doze mari.
b Poate fi necesar tratament simptomatic adecvat.

° De intensitate ugoara i tranzitorie.

¢ La animalele tinere poate cauza colorarea dintilor si a caselor in galben, maroniu sau gri.

¢ La doze mari sau in urma administrérii cronice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii 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:




’.}
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Studiile de laborator nu au demonstrat efecte embriotoxice sau teratogene. Cu toate acestea, se ut hzgaza

numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil. &

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in conditii de mguran;a la animalele in lactatie. “’%

-

Substanta activa, oxitetraciclina, traverseaza rapid bariera placentar3, iar concentratiile din singele fetal o

pot atinge valorile celor din circulatia sanguind matern3, desi de reguli concentratiile sunt oarecum mai "

scazute. Tetraciclinele se depun in dinti, cauzind modificari de culoare, hipoplazia smaltului dentar si
mineralizare redusa. De asemenea, tetraciclinele pot determina intirzierea dezvoltirii scheletului fetal.
Ca atare, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in a doua jumitate a gestatiei, in urma
evaludrii balantei beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Oxitetraciclina se excretd in lapte; in general, concentratiile sunt scazute.

Fertilitate:
Administrarea tetraciclinelor pe cale parenterala poate afecta fertilitatea la masculi.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Oxitetraciclina nu trebuie administratd simultan cu antimicrobiene bactericide, cum sunt penicilinele si
cefalosporinele. Cationii divalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot avea un efect chelant asupra
tetraciclinelor.

3.9 Caii de administrare si doze
DD: schema de dozare dubla.

Produsul medicinal veterinar se poate administra fie la interval de 24 ore, in doza mica, fie in doza mai
mare, pentru o actiune cu duratd prelungitd. Pentru a evita prezenta de reziduuri in exces la locul de
injectare, se aplicd o limitd maxima a volumului in fiecare loc de injectare.

Bovine, oi, porci, cai : administrare intramusculara sau intravenoasa.
Céini, pisici: administrare subcutanatd sau intramusculara.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Schemi de dozare la interval de 24 ore:

Dozi: 3 ~ 10 mg/kg greutate corporald, in functie de varsti si specie (vezi tabelul).
Tratamentul se poate repeta la intervale de 24 ore, timp de 3 pana la 5 zile consecutive.
Injectiile intravenoase trebuie administrate lent, in decursul a cel putin un minut.

Schemai de dozare cu actiune prelungita:
Dozi: 10 sau 20 mg/kg greutate corporald, in functie de varsta si specie (vezi tabelul).
Calea de administrare: exclusiv prin injectie intramusculara, repetata o singura datd dupa 48 — 60 ore,

daci este necesar.
Nu se recomandi utilizarea acestei scheme de dozare la cai, cdini, pisici sau animale care produc lapte

pentru consumul uman.

Tratamentul si metafilaxia avortului enzootic la oi:

Doza: 20 mg/kg greutate corporald administrata intre ziua 95 si ziua 100 de gestatie.

Dupd 2 — 3 saptdmani se poate administra un tratament ulterior.

Pentru metafilaxie, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in

cadrul grupului.

Curitati si dezinfectati locul de injectare inainte de administrare.
Dozele ulterioare trebuie administrate in locuri diferite, iar locurile de injectare trebuie masate bine dupa
injectie.



Volumul maxim care poate fi administrat intr-un loc de injectare este de 20 ml la bovine adulte $‘i ].a cai,
de 10 ml la vitei si oi, si de 5 ml la porci. Daca sunt necesare volume mai mari, volumele de injectat
trebuie impartite intre mai multe locuri de injectare.

S Greutate Doz 1;1 4“::::%1 de Doz4 cu actiune prelungita
. ;Anunal corporald Doza Volum Dozi Volum
(e) (mgkg) | (m) (me/ke) (mi)
Cal 500 5 25 Nu se recomandi -
Mainz 100 10 10 Nu se recomandi -
Vaci 500 3 15 10 50
Vitel 100 8 8 20 20
Scroafi/vier 150 5 7,5 10 15
Porci 25 8 2 20 5
Oi 50 8 4 20 10
Miel 25 8 2 20 5
Céine 10 10 1 Nu se recomand3 -
Pisica 5 10 0,5 Nu se recomandd -

Flacoanele de 20 m! si 50 ml nu trebuie punctionate de mai mult de 40 ori; flacoanele de 100 ml si
250 ml nu trebuie punctionate de mai mult de 20 ori.
Utilizatorul va selecta flaconul de dimensiunea adecvati in functie de specia tintd care trebuie tratata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Oxitetraciclina prezinti toxicitate redusd, insa este o substantd iritanta. Trebuie evitat supradozajul, in

special la cai.

Nu se cunoaste niciun antidot specific; daca apar semne al unui eventual supradozaj, animalul se va trata

simptomatic.

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

Schemd de dozare in interval de 24 ore

administrare i.m. administrare i.v.

Bovine:

Came si organe 35 zile 35 zile

Lapte 72 ore 72 ore
Oi:

Carne si organe 53 zile 53 zile

Lapte 120 ore 120 ore
Poreci:

Carne si organe 14 zile 14 zile
Cai:

Carne si organe 6 luni 6 luni

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.



e

Schemd de dozare cu actiune prelungiti
administrare i.m.

Bovine:

Carne si organe 35 zile
Oi:

Carne si organe 18 zile
Porci:

Carne si organe 13 zile

Nu este autorizata utilizarea schemei de dozare cu actiune prelungiti la animale care produc lapte pentru
consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJI01AA06
4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic, care inhibd sinteza proteica in bacteriile susceptibile la
actiunea acesteia. in interiorul celulei, se leagd ireversibil de receptorii subunititii ribozomale
bacteriene 30S, unde interfereazd cu legarea aminoacil-ARN de transfer de situsul acceptor de pe
complexul ribozomi-ARN mesager. Acest lucru impiedica efectiv adiugarea de aminoacizi la lantul
polipeptidic 1n curs de elongare, inhiband sinteza proteinelor.

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic cu spectru larg de actiune antibacterian, atit impotriva
bacteriilor Gram-pozitive, cét si a celor Gram-negative.

Au fost identificate mai multe gene care mediaza rezistenta la tetracicline si aceste gene pot fi
transportate pe plasmide sau transpozoni atit fntre bacterii patogene, cat si intre bacterii nepatogene.
Cele mai frecvente mecanisme de rezistentd presupun fie eliminarea antibioticului din organism prin
pompe de eflux dependente de energie, fie protejarea ribozomului de legare prin modificarea situsurilor
tintd. Rezistenta la o tetraciclind confera rezistenta incrucisata la intregul grup de tetracicline.

In vitro, oxitetraciclina actioneaza impotriva unei game largi de microorganisme, atit Gram-pozitive cét
si Gram-negative, inclusiv: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Listeria monocytogenes,
Mannheimia haemolytica, Haemophilus parahaemolyticus and Bordetella bronchiseptica si impotriva
Chlamydophila abortus, microorganismul care cauzeaza avortul enzootic la oi.
CIM ale oxitetraciclinei impotriva unora dintre bacteriile tinta sunt indicate in tabelul urmitor (sursa:
VetPath 2015-2016, CLSI 2017-2018; ComPath 2013-2014, CLSI 2013-2015):

Procentaj
Speci Agent patogen CIMS0 | CIM90 rezistenta
pecie (numir de izolate) ug/ml ug/ml | (valori critice CLSI
ug/mi)
Bovine Pasteurella multocida (155) 0,5 8 11,6 (> 8)
Mannheimia haemolitica (91) 0,5 16 17,6 (> 8)
Streptococcus zooepidemicus (164) - - <74
Cai Streptococcus equi (26) - - <20
Actinobacillus equuli (28) - - <14
Staphilococccus aureus (70) - - <34
Pasteurella multocida (171) 0,5 2 10,5 (>2)
Porci | Actinobacilus pleuropneumoniae (164) 0,5 16 21,3(>2)
Streptococcus suis (131) 32 64 824 (>2)
Staphilococccus intermedius (80) 0,25 > 8 45,0 (>16)
Staphilococccus aureus (23) 0,5 > 8 13,0 (> 16)
Chini Streptococcus spp (35) 2 > 8 40,0(>8)
Bordetella bronchiseptica (25) 1 > 8 -
E. coli (33) 4 >8 18,2 (> 16)
Pasteurella multocida (14) 0,5 0,5 -




Procentaj
. Agent patogen CIM 50 CIM 90 rezistentd
Specie (numir de izolate) pg/ml pg/ml (valori critice CLSI
ug/mi)
Pseudomonas aeruginosa (23) > 8 >8 -
Streptococcus spp (23) 4 > 8 21,72 8)
Staphilococccus intermedius (15) 0,25 > § 46,7 (> 16)
Staphilococccus aureus (16) 0,5 > 8 12,5 (> 16)
... | CNS@35) 0,5 > 8 11,4 > 16)
Pisict: Pasteurella multocida (84) 0,5 0,5 -
Bordetella bronchiseptica (13) 1 1 -
Pseudomonas aeruginosa (23) >8 >§ -
E. coli (22) 4 > 8 13,6 (> 16)
= indisponibil

4.3 Farmacocinetici

Oxitetraciclina este larg distribuita in intregul organism, cu exceptia lichidului cefalorahidian (LCR), si
se leaga de proteinele plasmatice in mod variabil, in functie de specie (20-40%).

Oxitetraciclina se elimind in mare masurd nemodificatd pe cale renala si in oarecare mésura in materii

fecale si in lapte. De asemenea, se elimind si prin bild, insd o proportie ridicatd de oxitetraciclind se
resoarbe in intestinul subtire (circuitul entero-hepatic).

Proprietiti de mediu

Oxitetraciclina este foarte persistentd in sol.
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati 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 dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml din sticld bruni de tip I si flacoane de 100 ml, 250 ml din
PET de culoare bruni, inchise cu dop din cauciuc clorobutil de tip I si sigilate cu un colier de aluminiu,
cu sigiliu de integritate din polipropilen, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu ! flacon de sticld de 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld sau PET de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de sticld sau PET de 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticld sau PET de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor p?é%renite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 IO

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton:
1 flacon de sticld x 20 ml
1 flacon de sticld x 50 ml
A 0 1 flacon de sticld sau PET x 100 ml
L Tl ‘-§7 o 1 flacon de sticla sau PET x 250 ml
’ R 10 flacoane de sticld sau PET x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxtra DD 100 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Oxitetraciclina 100 mg (ca clorhidrat de oxitetraciclind)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 20 ml
1x50ml
1 x 100 ml
1x250ml
10 x 100 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci, cai, cdini si pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, oi, porci, cai : administrare intramusculari sau intravenoasa.
Céini, pisici: administrare subcutanati sau initramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Schemd de dozare in interval de 24 ore

administrare i.m. administrare i.v.

Bovine:

Carne i organe 35 zile 35 zile

Lapte 72 ore 72 ore
Oi: -

Carne si organe 53 zile 53 zile

Lapte 120 ore 120 ore
Porci:

Carne si organe 14 zile 14 zile



Cai:
Carne si organe 6 luni 6 luni
Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

Schemd de dozare cu actiune prelungiti
administrare i.m.

Bovine: :

Carne si organe 35 zile
O1:

Carne si organe 18 zile
Porci:

Carne si organe 13 zile

Nu este autorizata utilizarea schemei de dozare cu actiune prelungiti la animale care produc lapte pentru
consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in timp de 28 zile.
Dupd desigilare, a se utiliza pana la

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 30 °C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FATRO Sp.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticld sau PET de 100 ml
Flacon de sticld sau PET de 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxtra DD 100 mg/ml solutie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ocxitetraciclind 100 mg (ca clorhidrat de oxitetraciclini)

3. SPECIH TINTA

Bovine, oi, porci, cai, cini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, oi, porci, cai: administrare intramusculari sau intravenoasa.
Céini, pisici: administrare subcutanati sau intramuscular.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Schemd de dozare in interval de 24 ore

administrare i.m. administrare i.v.

Bovine:

Carne si organe 35 zile 35 zile

Lapte 72 ore 72 ore
Oi:

Carne si organe 53 zile 53 zile

Lapte 120 ore 120 ore
Porci:

Carne si organe 14 zile 14 zile
Cai:

Carne i organe 6 luni 6 luni

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

Schemd de dozare cu actiune prelungitd
administrare i.m.

Bovine:

Carne si organe 35 zile
Oi:

Carne si organe 18 zile
Porci:

Carne si organe 13 zile
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Nii'este autorizata utilizarea schemei de dozare cu actiune prelungitd la animale care produc lapte pentru

. @%nsum uman
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=DAi§ EXPIRARIL ]

C

Exp. {I/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in timp de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pani la

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pastra la temperaturd mai mici de 30 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
FATRO S.p.A.
9.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI |
Flacon de sticli de 20 ml
Flacon de sticli de 50 ml

@ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Oxtra DD
[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE —’

Fiecare ml contine:
Oxitetraciclind 100 mg (ca clorhidrat de oxitetraciclini)

| 3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numir}
| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {l//aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in timp de 28 zile.
Dupd desigilare, a se utiliza pani la




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Oxtra DD 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, porci, cai, ciini si pisici
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi: Oxitetraciclind 100 mg (ca clorhidrat de oxitetraciclind)
Excipienti: Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5 mg

Solutie limpede, de culoare galbena pani la galben maroniu, fird particule vizibile.
3.,  Specii tinti

Bovine, oi, porci, cai, cdini §i pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la oxitetraciclina la cai, bovine,
oi, porci, cdini $i pisici

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cai concomitent cu terapia cu corticosteroizi.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea agentilor patogeni fintd si
testarea susceptibilitatii acestora. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice si pe cunostintele privind susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de

ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie conforma cu politicile antimicrobiene oficiale,
la nivel national si regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile
furnizate in RCP poate creste rispandirea bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si poate scidea

eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, din cauza posibilititii de dezvoltare a rezistentei
incrucisate.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele cu insuficientd hepatic sau renala.
Se va utiliza cu precautie la cai cu tulburari gastro-intestinale sau in conditii de stres.

A se vedea sectiunea ,,Fertilitate” inainte de utilizarea la animale de sex masculin.

Nu diluati produsul medicinal veterinar.

Daci se administreazi tratament concomitent, utilizati un loc de injectare separat.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza sensibilizare si iritarea pielii i a ochilor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline, cum este oxitetraciclina, trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii §i cu pielea. In caz de varsare accidentala pe
piele sau stropire in ochi, clatiti imediat zona afectatd cu apa din abundenta.

.
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_ Procedati cu griji pentru a evita injectarea accidentald. In caz de autoinjectare sau ingerare, solicitati

' A;,;(ggmediat sfatal medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
. ¥¥'Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

X ’Geétatie;s‘i lactatie:

/Stadiile de laborator nu au demonstrat efecte embriotoxice sau teratogene. Cu toate acestea, se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in conditii de siguranti la animalele in lactatie.
Substanta activa, oxitetraciclina, traverseaza rapid bariera placentar, iar concentratiile din sangele
fetal pot atinge valorile celor din circulatia sanguina maternd, desi de regula concentratiile sunt
oarecum mai scizute. Tetraciclinele se depun in dinti, cauzind modificari de culoare, hipoplazia
smalfului dentar si mineralizare redus. De asemenea, tetraciclinele pot determina intarzierea
dezvoltarii scheletului fetal. Ca atare, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in a doua
jumatate a gestatiei, in urma evaludrii balantei beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Oxitetraciclina se excretd in lapte; In general, concentratiile sunt scdzute.

Fertilitate:
Administrarea tetraciclinelor pe cale parenterald poate afecta fertilitatea la masculi.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Oxitetraciclina nu trebuie administratd simultan cu antimicrobiene bactericide, cum sunt penicilinele si
cefalosporinele. Cationii divalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot avea un efect chelant asupra

tetraciclinelor.

Supradozaj:
Oxitetraciclina prezinti toxicitate reduss, insi este o substantd iritantd. Trebuie evitat supradozajul, in

special la cai.
Nu se cunoaste niciun antidot specific; dacd apar semne ale unui eventual supradozaj, animalul se va

trata simptomatic.

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

7.  Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cai, cdini si pisici:

Rare Toxicoza hepaticad
(1 pind la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Discrazie sanguind
Foarte rare Enterita?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile Reactie de hipersensibilitate®
izolate):
Cu frecventd nedeterminata Reactie la nivelul locului de
(care nu poate fi estimati din datele disponibile): injectare®
decolorarea dintilor si a oaselor®
Fotosensibilitate
Intarziere a vindecarii sau a
cresterii osoase®

2 La cai se poate produce alterarea florei intestinale in urma administrarilor intravenoase in doze mari.
b Poate fi necesar tratament simptomatic adecvat.

¢ De intensitate ugoara si tranzitorie.

¢ La animalele tinere poate cauza colorarea dintilor si a oaselor in galben, maroniu sau gri.

¢ La doze mari sau in urma administrérii cronice.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei ﬁnﬁ;i
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastrd’
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre defindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

DD= schemi de dozare dubla

Produsul medicinal veterinar se poate administra fie la interval de 24 ore, in dozi mic4, fie in doz mai
mare, pentru o actiune cu duratd prelungitd. Pentru a evita prezenta de reziduuri in exces la locul de
injectare, se aplica o limitd maxima a volumului n fiecare loc de injectare.

Bovine, oi, porci, cai: administrare intramusculard sau intravenoasa.
Caini, pisici: administrare subcutanati sau intramusculara.

Schemai de dozare la interval de 24 ore:
Dozi: 3 ~ 10 mg/kg greutate corporald, in functie de varsta i specie (vezi tabelul).
Tratamentul se poate repeta la intervale de 24 ore, timp de 3 pand la S zile consecutive.

Injectiile intravenoase trebuie administrate lent, in decursul a cel putin un minut.

Schema de dozare cu actiune prelungiti:

Dozi: 10 sau 20 mg/kg greutate corporald, in functie de varsta si specie (vezi tabelul).

Calea de administrare: exclusiv prin injectie intramusculara, repetatd o singuré datd dupa 48 — 60 ore,
daci este necesar.

Nu se recomandi utilizarea acestei scheme de dozare la cai, cini, pisici sau animale care produc lapte
pentru consumul uman.

Tratamentul si metafilaxia avortului enzootic la oi:

Dozi: 20 mg/kg greutate corporald administrata intre ziua 95 si ziua 100 de gestatie.

Dupi 2 — 3 siptdmani se poate administra un tratament ulterior.

Pentru metafilaxie, inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie stabilitd prezenta bolii in
cadrul grupului.

Curitati si dezinfectati locul de injectare inainte de administrare.
Dozele ulterioare trebuie administrate in locuri diferite, iar locurile de injectare trebuie masate bine dupd
injectie.

Volumul maxim care poate fi administrat intr-un loc de injectare este de 20 ml la bovine adulte si la cai,
de 10 ml la vitei si oi, si de 5 ml la porci. Daca sunt necesare volume mai mari, volumele de injectat
trebuie impartite intre mai multe locuri de injectare.

Greutate Doz In interval de 24 ore Doz cu actiune prelungitd
Animal corporald Dozi Volum Doza Volum
(kg) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml)
Cal 500 5 25 Nu se recomandi -
Ménz 100 10 10 Nu se recomandi -
Vaci 500 3 15 10 50
Vitel 100 8 8 20 20
Scroafid/vier 150 5 7,5 10 15
Porci 25 8 2 20 5
Oi 50 8 4 20 10
Miel 25 8 2 20 5




.. [Caine. 10 10 1 Nu se recomanda -
Pisicd -~ 5 10 0,5 Nu se recomanda -

"'Ffﬁééé;néle:‘de 20 ml si 50 ml nu trebuie punctionate de mai mult de 40 ori, flacoanele de 100 ml si
250 ml nu trebuie punctionate de mai mult de 20 ori. ’
Utilizatorul va selecta flaconul de dimensiunea adecvati in functie de specia tinta care trebuie tratata.
9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Schemd de dozare in interval de 24 ore

administrare i.m. administrare i.v.

Bovine:

Carne si organe 35 zile 35 zile

Lapte 72 ore 72 ore
Oi:

Carne si organe 53 zile 53 zile

Lapte 120 ore 120 ore
Poreci:

Carne si organe 14 zile 14 zile
Cai:

Carne si organe 6 luni 6 luni

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Schemd de dozare cu actiune prelungitd
administrare i.m.

Bovine:

Carne si organe 35 zile
Oi:

Carne si organe 18 zile
Porci:

Carne si organe 13 zile

Nu este autorizati utilizarea schemei de dozare cu actiune prelungita la animale care produc lapte pentru
consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai micé de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe cutia de carton dupa Exp.
Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 de ambalaj
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld x 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla sau PET x 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld sau PET x 250 ml

Cutie de carton cu 10 flacoane de sticld sau PET x 100 ml

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).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

GUNESLI ROMANIA SRL

Oras Popesti Leordeni, Soseaua Oltenitei, Nr. 247
077160 Judet Ilfov

Romania

Tel: +40 0770 527 676

e-mail: info@gunesliasi.com.tr

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactafi

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu:
Oxitetraciclina este foarte persistenta in sol.
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