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7.

PROSPECT
OXY L.A. INJ., solutie injectabild pentru bovine si porcine.
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE, SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXY L.A. Inj., solutie injectabil pentru bovine §i porcine.
Oxitetraciclini dihidrat

DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanti activii:
Oxitetracicling dihidrat 200 mg/ml

Excipienti:

Formaldehid sulfoxilat de sodiu, oxid de magneziu dur, 2 - pirolidond, N-metilpirclidona,
etanolamin si ap3 pentru preparate injectabile.

INDICATIE (INDICATID)

Oxy L.A. Inj. este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
oxitetratciclind, precum infectiile primare §i secundare alte tractusului respirator, tractusului
digestiv, uro-genital, pielii §i articulatiilor la bovine si porcine.

CONTRAINDICATII

A nu se administra la animale cu insuficienta renald gi/sau hepatici.

REACTII ADVERSE

Pot apare reactii inflamatorii determinate de iritatia tesuturilor 1a locul injectarii.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v
rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Bovine §i porcine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD) DE ADMINISTRARE SI .
MOD DE ADMINISTRARE R

Bovine si porcine: 1 ml / 10 kg greutate corporald, o singurd administrare, proﬁmd
intramuscular (20 mg oxitetraciclina / kg greutate corporald). o

Interval intre administrari: 48-72 ore.
In cazul administrarii unei cantit{i mari de produs, s¢ recomanda sa se impart doza §i sa
se administreze in mai multe locuri de injectare.

Oxy L.A. Inj se va administra pe cale intramusculari la bovine §1 porcine.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se administra mai mult de 10 ml per loc de injectare la bovine $i mai mult de 5 ml per
loc de injectare la porcine adulte. Volumul administrat per loc de injectare se va reduce in
functie de vérsti i dimensiunea corporald.

Se recomandi ca injectiile intramusculare s4 se fac3 in partea cirnoasd a muschilor mari i
in locatii anatomice selectate corespunzitor, ca o precaufie fafi de injectarea accidentala in
sau Tn apropierea unui nerv major. Prin urmare, se recomanda rotatia locurilor de inoculare
pentru fiecare tratament succesiv.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Came: - bovine: 24 zile.
- porcine: 10 zile.
Lapte: 6 zile,
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 1asa la indemiina copiilor.
A se pistra la temperaturi mai mici de 25°C, A nu se congela,
A nu se utiliza dup3 data expirfirii marcati pe eticheti,,

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 30 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Se recomands utilizarea manugilor atunci cind se manipuleazi produsul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desen provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu ceringele nationale,

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

—==...15. ALTE INFORMATII

L/fﬂ//':f/‘ oA }/‘
| GrorcErd OPAER

VA




KN
’.’_,\. r
Oxy L.Aim paginag 2 din 12

4.1

4.2

43

4.4

4.5

* BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

g OXY L.A. INJ,, solutie injectabils pentru bovine si porcine,

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per mi:

Substanti activi;
Oxitetraciclina dihidrat 200 mg
Excipient(excipienti):

Pentrn lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Bovine si porcine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Oxy L.A. Inj. este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
oxitetratcicling, precum infectiile primare i secundare alte tractusului respirator, tractusului
digestiv, uro-genital, pielii §i articulatiilor la bovine i porcine.

Contraindicatii

A nu se administra la animale cu insuficient3 renal’ si/sau hepatica,

Atentloniiri speclale

Nu exista.

Precautiii speciale pentru utilizare

Precautll speclale pentru utllizare la animale

Nu este cazul.

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

Se recomandi evitarea contactului direct cu pielea datoritd posibilitisii de aparifie a
sensibilizarii sau a dermatitei de contact.
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Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apare reactii inflamatorii determinate de irita}ia tesuturilor la locul injectarii.

Utilizare in perioada de gestatie, lactaie sau in perioada de onat e

Nu existd precautii sau restricfii specifice referitoare la produs.
Interactiunl cu alte produse medicinale sau alte forme de interac{iune

A nu se combina cu agenti antimicrobieni bactericizi, precum penicilinele st cefalosporinele.
A nu se combina cu preparate injectabile ce con{in fier.

Cantititi de administrat i calea de administrare

Bovine si porcine; 1 ml / 10 kg greutate corporald, o singurd administrare, profund
intramuscular (20 mg oxitetraciclini / kg greutate corporala).

Interval intre administrir: 48-72 ore.
In cazul administrarii unei cantitiiti mari de produs, se recomandi sa se Tmpartd doza §i s3
se administreze in mai multe locuri de injectare.

Oxy L.A. Inj. se va administra pe cale intramusculari la bovine §i porcine. A nu se
administra mai mult de 10 ml per loc de injectare la bovine §i mai mult de 5 ml per loc de
injectare la porcine. Volumul administrat per loc de injectare se va reduce tindnd cont de

viérstd 5i dimensiunea corporala.
Se recomanda ca injectiile intramusculare si se facd in partea cimoasi a mugchilor mari i

in locatii anatomice selectate corespunzitor, ca o precautie fafd de injectarea accidentald in
sau in apropierea unui nerv major. Prin urmare, se recomand3 rotatia locurilor de injectare

pentru fiecare tratament succesiv.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Oxitetraciclina are un indice terapeutic ridicat. Doza uzuali pentru administrarea parenterali

este de 20 mg/kg greutate corporald, in timp ce DL50 la cele mai sensibile specii este 112
mg/kg greutate corporali dupa administrarea pe cale TV,

Timp de asteptare
Camne: - bovine: 24 zile.
- porcine: 10 zile.
Lapte: 6 zile.
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Antibiotice

Codul veterinar ATC: QJOTAA06

Proprieti¢l farmacodinamice

iclina este un antibiotic bacteriostatic ce interfereazd cu sinteza proteinelor
. Oxitetraciclina patrunde Tn microorganisme partial prin difuzie si partial printr-
mediator energo-dependent ,carrier”. In celula, oxitetraciclina se leaga reversibil
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: -\_-‘13 umtanle 308 ale ribozomilor bacterieni prin chelatarea Mp. Legarea aminoacil - ARNt la
' locul acceptor de pe complexul ribozomal ARNm este deterioratd, astfel incét formarea

langiflui peptidic si sinteza proteirielor este stopata.

3-¢Z_|Qx1tetra01chna este un antibiotic clasic cu un spectru larg de actiune. Inhib3 bacteriile,
~~micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile §i unele protozoare.

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale intramusculari, oxitetraciclina este rapid si complet absorbita
de la locul de inoculare. Oxitetraciclina difuzeaz2 in tot organismul si se giseste in
concentratiile cele mai crescute in rinichi, tractusul respirator §i in ficat. Metabolifii
oxitetraciclinei nu au fost stabiliji inca,

Oxitetraciclina este excretatd neschimbata prin urind §i intr-o mai micd mésura prin bila.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Formaldehid sulfoxilat de sodiu, oxid de magneziu dur, 2 - pirelidond, N-metilpirolidons,
etanolamind 5i api pentru preparate injectabile.

Incompatibilitati

Nu se cunosc,

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vinzare: 24 luni,

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 30 de zile.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C. A nu se congela.

Natura si compezitia ambalajului primar

Flacon din sticld maro inchis cu dop din plastic, acoperit cu capac de aluminiu,
Continut: 100 sau 250 ml.

Precautil speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat san degen provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie ¢liminate in conformitate cu cerinfele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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o _INFORM,ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

o Flacon dm sticld maro inchis cu dop din plastic, acoperit cu capac de aluminiu,

Oxy LA, pagina 8 din 12

.'_(.":_'INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

OXY L.A. INJ, solutie injectabild pentru bovine §i porcine.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Subsiantd activi:
- Ogxitetraciclina dihidrat 200 mg/ml

Excipienfi:
Formaldehid sulfoxilat de sodiu, oxid de magneziu dur, 2 - plrolldona N-metilpirolidona,
etanolamin §i apd pentru preparate injectabile.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA - |

Solutie injectabila.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 mi; 250 ml.

| 5.  SPECH TINTA |

Bovine i porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATID) ]

Oxy L.A. Inj. este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
oxitetratcicling, precum infectiile primare §i secundare alte tractusului respirator, tractusului digestiv,
uro-genital, pielii si articulatiilor la bovine si porcine,

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE \

Bovine gi porcine: 1 ml/ 10 kg greutate corporals, o singurd administrare, profund intramuscular
(20 mg oxitetraciclind / kg greutate corporala)

Interval intre administriri: 48-72 ore.

In cazul administrarii unei cantititi mar de produs, se recomandd s se impartd doza si s3 se
administreze in mai multe locuri de injectare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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TIMP DE ASTEPTARE

Came: - bovine: 24 zile.
- porcine: 10 zile,

Lapte: 6 zile.

O

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Se recomanda utilizarea manusilor atunci ¢ind s¢ manipuleazi produsul.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP; luni / an

Dupa deschiderea flaconului se va utiliza pina la 30 de zile.

CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

[11.

A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C. A nu se congela.

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele naionale,

”

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERIN

RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupil caz

SI CONDITII SAU

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazd de refetd veterinari.

MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

| 14.

A nu se lisa la indeméana copiilor.

DETINATORULVUI

15. NUMELE SI ADRESA

COMERCIALIZARE

AUTORIZATIE]

DE

Dopharma B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

(i B 7 2
f. GEPRGETH OFPRIGA

4



