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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXY L.A. INJ., 200 mg/ml, solufie injectabili pentru bovine si porei
2,  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Oxitetracicling (ca dihidrat) 200 mg

Excipienti:

Compozifia cantitativi, dacd aceasti
Compozifia calitativii a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Formaldehida sulfoxilat de sodiu Smg

Oxid de magneziu dur

2 - pirolidond

N-metilpirolidona 60 mg

Etanolamini

Api pentru preparate injectabile

Solutie de culoare galben, limpede, usor vascoasd,

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tintd

Bovine gi porei

3.2 Indjcatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Oxy L.A. Inj. este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
oxitetraciclini: infectii primare si secundare alte tractusuluf respirator, infectii ale tractusului digestiv,
infectii uro-genitale, infectii ale pielii si articulatiilor la bovine i porei.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra la animale cu insuficientd renali si/sau hepatica,
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

34 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile fintd:

Datorita variabilitétii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirij
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.



_antimicrobiene,

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local (regiune, ferma), pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor {intd.

Utilizarea produsului.in afara instructiunilor furnizate in RCP poate cregte prevalenfa bacteriilor
rezistente la oxitetraciclind §i poate sciidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de aparitie
a rezistentej Incricigate.

La.wiilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale i locale privind produsele

- Pred‘aﬂhmp&biale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

Se recomanda utilizarea ménugilor atunci cAnd se manipuleazi produsul.

in caz de autoinjectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoseutd la unul dintre componentele produsului trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si porei:

Frecventd nedeterminati Reactii inflamatorii la locul injectérii

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii
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:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd 1a bovine si porei In timpul gestatiei,
lactatiei sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri §i sobolani cu
excipientul N-metilpirolidons au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
ovaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se va administra fmpreuni produse antimicrobiene bactericide (peniciline si cefalosporine).
Nu se va administra impreun3 cu produse injectabile care contin fier.

3.9 Ciii de administrare si doze

Se administreaz3 intramuscular, profund, in dozi de 1 ml/10 kg greutate corporald, echivalent cu 20
mg oxitetraciclind/kg greutate corporald.

Interval Intre administréri: 48 - 72 ore.
fn cazul administririi unei cantitati mari de produs se recomanda si se impartd doza 5i si se
administreze in mai multe locuri de injectare.




Nu se vor administra mai mult de 10 ml pe loc de injectare Ia bovine i mai mult de 5 ml pé loc de
injectare la porei. Volumul administrat pe loc de injectare se va reduce In functie de vérstigi . . -
dimensiunea corporala. Lot
Se recomanda ca injectiile intramusculare si se facd in partea cérnoasd a muschilor mari gi%h locatii
anatomice selectate corespunzitor, ca o precautie fatd de injectarea accidentali tn sau in apropierea
unui nerv major. Prin urmare se recomanda rotatia locurilor de injectare pentru fiecare tratament
suceesiv,

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a animalelor,
ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea.

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

A nu se depési doza recomandat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene $i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe: 24 zile
lapte: 6 zile
Porci: carne si organe: 10 zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1AAL6

4,2  Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care interfereazi cu sinteza proteinelor bacteriene.
Oxitetraciclina pitrunde in microorganisme partial prin difuzie i partial printr-un sistem mediator
energo-dependent. In celuld oxitetraciclina se leagd reversibil la unititile 308 ale ribozomilor
bacterieni prin chelatarea Mg, Legarea aminoacil - ARNt la locul acceptor de pe complexul ribozomal
ARN-m este deteriorata, astfel incét formarea lanfului peptidic §i sinteza proteinelor este stopata,
Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu un spectru larg de actiune. Inhibi bacteriile, micoplasmele,
chlamidiile, ricketisiile si unele protozoare.

4.3  Farmacocinetici

Dupa administrarea pe cale intramusculard oxitetraciclina este rapid si complet absorbita de la locul de
injectare. Oxitetraciclina difuzeaza in tot organismul §i se giseste In concentratiile cele mai crescute in
rinichi, tractul respirator si in ficat. Metabolifii oxitetraciclinei nu au fost stabiliti Tnca.

Oxitetraciclina este excretati neschimbat prin urind i intr-o mai mica masuri prin bil,

5. INFORMATI 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 val'afﬁi'}-’—itate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 24
+ luni. C et

Termenul de Vala'?c}: Etate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

5.3 Prewc‘:au;ii“si)’i;ciale pentru depozitare

T Anu sap{asjm la temperaturd mai mare de 25 °C.

ni'se congela,

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: _

Flacon din sticli bruna, tip I1, tnchis cu dop din cauciue tip I brombutilic, sigilat cu capac din aluminin
x 100 ml, 250 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMFELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

150094

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 10.04,2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informaii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa eu/veterinary).



ANEXA TI1

ETICHETARKEA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




Avewa ur 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PL AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru un flacon de 100 mi

[ 1. ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXY L.A. INJ,, 200 mg/ml, solutie injectabils

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oxitetraciclind (ca dibidraf)............. 200 mg/ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

100 ml

(4. SPECHITINTA

Bovine §i porci

|5.  INDICATIN

[6.  CAIDE ADMINISTRARE,

Injectie intramusculari

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: carne gi organe: 24 zile
lapte: 6 zile
Porci: carne si organe: 10 zile

| 8. DATAEXPIRARI

Exp. {I//aaaa}

Dup# deschidere a se utiliza pans la 30 zile.

D' PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C,
A nu se congela.

[ 10.  MENTIUNEA LA SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se cili prospectul tnainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,



,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

[12. MENTIUNEA

A nu se lisa la vederedsi Indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150094

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld de tip II, x 100 ml , x 250 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXY L.A. INI,, 200 mg/ml, solutie injectabili

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Oxitetraciclini (ca dihidrat)............ 200 mg/ml

. 3. SPECH TINTX l
Bovine si porci

| 4. CXIDE ADMINISTRARE j

A se citi prospectul inainte de utilizare, Injectie intramusculari

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: carne gi organe: 24 zile
lapte: 6 zile
Porci: carne §i organe: 10 zile
| 6. DATA EXPIRARI ]
Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere a se utiliza pana la 30 zile.
E. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
A nu se pistra la temperaturii mai mare de 25°C.
A nu se congela.
| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Dopharma B.V,

| 9.  NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

OXY L.A.INJ., 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci
2. Compozitie
Fiecare ml produs contine:

Substanta activi:

Oxitetracicling (ca dihidrat) 200 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5mg
N-metilpirolidoni 60 mg

Solutie de culoare galbens, limpede, usor vscoasi.

3. Specii tinta

Bovine gi porci,

4.  Indicatii de utilizare

Oxy L.A. Inj. este indicat n tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile Ia
oxitetraciclind: infectii primare si secundare alte tractusului respirator, infectii ale tractusuluj digestiv,
infectii uro-genitale, infectii ale pielii §i articulatiilor la bovine si porci,

3. Contraindicatii

A nu se administra la animale cu insuficientd renala si/sau hepatic.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti,

6. Atentiondri speciale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) In materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarit
produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave,

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local (regiune, fermi), pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tint.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la oxitetracicling §i poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de aparifie
a rezistentei Incrucisate.

La uviilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

Se recomanda utilizarea ménusilor atunci cind se manipuleazi produsul,

in caz de autoinjectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitafi imediat sfatul medicului $i prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Gestatie si lactatie:.,
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti la bovine si porci In timpul gestafiei,
lactatiei, sau la animale destinate reproduciei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cn

* excipientul- N-metilpirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluaten beneficiy-rise efectuati de medicul veterinar responsabil,

. Interactiunea ou alte/produse medicinale §i alte forme de interactiune:
“, . 'Nu'se va administradmpreund cu antimicrobiene bactericide (peniciline §i cefalosporine).
“Xu.se'va-adiinistia impreund cu produse injectabile care contin fier.

Supradozare:
A nu se depisi doza recomandati.

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

T Evenimente adverse

Bovine si porei:

Frecventd nedeterminati Reactii inflamatorii Ia locul injectdrii

(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci obsetvati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credefi ¢ medicamentul nu a avot efect, v rugim si contactafi in mai Intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti rapotta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv ro).

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

Se administreaza intramuscular, profund, in doza de 1 ml/10 kg greutate corporala, echivalent cu 20
mg oxitetraciclind/kg greutate corporald,

Interval Intre administriri: 48-72 ore.
Tn cazu! administrarii unei cantitati mari de produs, se recomandi si se impartd doza si s se
administreze in mai multe locuri de injectare.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor,

ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea.
9,  Recomandiri privind administrarea corectd

Nu se vor administra mai mult de 10 ml pe loc de injectare la bovine si mai mult de 5 ml pe loc de
injectare la porci, Volumul administrat pe loc de injectare se va reduce in functie de varstd si
dimensiunea corporald.

Se recomands ca injectiile intramusculare s se fac in partea cérnoasa a muschilor mari i in locatii
anatomice selectate corespunzitor, ca o precautie fad de injectarea accidentald in sau in apropierea
unui nerv major. Prin urmare se recomanda rotaia locurilor de inoculare pentru fiecare tratament
succesiv,

Se vor respecta dozele recomandate.
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10.  Perioade de agteptare

Bovine: carne §i organe; 24 zile
lapte: 6 zile
Porcei : carne si organe; 10 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor,

A 1 se péstra la temperaturi mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichetd dupi Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective,

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare |

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cy prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150094

Ambalaj primar:

Flacon din sticl bruna, tip II, fnchis cu dop din cauciuc tip I brombutilic, sigilat cu capac din aluminiu
% 100 ml, x 250 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 m]

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informafii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinal‘v).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, produeétorul responsabil peniru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adveise suspectate:

Dopharma B.V,

Zalmweg 24
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NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel +31-162-582000.

Tirile de Jos
p]mmacowgt]anoe@dophax Ma.com

RepreZentant iocal Lt date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspeciate:

= 8.C, Dopllarma,_\‘ tS.RL.

”"'"Locahtatea Ghir oda
Judet Timis 307200 — RO
Tel: +40 728 138 903
a,ardeleanddopharma.ro
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