ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




|
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYCEN 200 LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine.

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie per ml:

Substanta activﬁi:
Oxitetraciclina (Si‘lb forma de dihidrat) 200 mg
Excipient(excipi;énti):

Sulfoxilat formaldehida sodica 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie slab vdscoasa, de culoarea chihlimbarului inchis.

4. PARTI(TT'ULARITATI CLINICE
\

4.1 Specii finta

Bovine, ovine si F)orcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

OXYCEN 200 LA este indicat la bovine, ovine si porcine pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme

sensibile la oxitetraciclind: pneumonie, infectii gastro-intestinale, omfalite, mastite

, infectii uro-genitale, cutanate sau
chirurgicale. ‘ ‘
|

4.3. Contrai‘rdica;ii

Nu se administrq‘azé la animale cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administrgaza la animale cu insuficient hepatici acuti sau tulburiri renale.
Nu se administréazz‘i la cai, putdnd provoca enterocoliti cu efect letal.

|

|
4.4. Atentio?éri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista. ‘
4.5. Precauﬁ?ii speciale pentru utilizare

. | - .
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe rezultatele testelor de sensibili
politicile oficiale si locale referitoare la masurile antimicrobiene.




[

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la macrolide si poate
duce la scaderea eficacitatii tratamentelor. Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cit

mai precis posibil, Tn scopul de a evita supradozarea
LLa bovine nu se vor administra mai mult de 20 ml, in punctul de aplicare.
La porcine nu se vor administra mai mult de 10 ml, in punctul de aplicare.

La ovine nu se vor administra mai mult de 5 ml, in punctul de aplicare.

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

Nu sunt necesare misuri speciale pentru manipularea normal3 a acestui produs.

animale

A sc evita autoinjectarea §i expunerea cutanati. In acest caz se va cere sfatul medicului céruia i se va prezenta prospectul

produsului.
Persoanele cunoscute ca avdnd hipersensibilitate la tetracicline vor evita contactul cu produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional pot apare reactii alergice.

La animalele tinere, se pot produce pigmentari atipice ale oaselor si dintilor (datorita depunerilor de oxitetra
mari sau in cazul tratamentelor de lunga durati cresterea oaselor poate fi intdrziata
Au fost observate cazuri de fotosensibilitate cutanata.

Pot apare suprainfectii ale florei intestinale, cu predominanfa germenilor rezistenti, in special a fungilor.
4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:

ciclind); In doze

Deoarece tetraciclinele pot intarzia dezvoltarea scheletului la fetusi si pot decolora dentitia primari, acestea trebuie si fie
utilizate numai Tn ultima jumatate a perioadei de gestatie, atunci cand beneficiile primeaza in mod clar asupra riscurilor

{etale.

Lactatie:
Nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra impreuna cu antibiotice bactericide.
Prezintd rezistentd Incrucisata cu alte tetracicline.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Doz

a recomandatd pentru speciile tintd este de 1 m] produs/10 kg greutate corporald, ca doza unic, adm
intr

amusculard. La purceii sub 10 kg greutate corporald doza recomandat se administreazi pe cale subcut

Pentru cazurile mai severe aceastd dozi se poate repeta dupa 3 — 5 zile de la prima administrare

Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cit mai precis posibil, in s¢
supradozarea

4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupi caz

Tetraciclinele au o toxicitate relativ redusa. in caz de supradozare, pot aparea tulburidri gastro-intestinale.

4.11.  Timp de asteptare

Bovine, ovine si porcine.
- Carne si organe: 22 zile

inistrat3 pe cale
anata.

opul de a evita




- Lapte: 4 zile

5. PROPRIFTATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, Tetracicline.
Codul ATCvet: %JO]AAOé

S.1. Proprietiti farmacodinamice

|

|
Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg, care aparine grupului de tetracicline. Tetraciclinele actioneaza, in
general, ca antibiotice bacteriostatice ce inhiba sinteza proteinelor prin legarea reversibila la subunitatea ribozomali 30S a

organismelor sen%ibile, prevenind astfel legarea la acei ribozomi de transfer aminoacil-ARN.
|

Este activa impothva bacteriilor Gram pozitive si negative: Streptococcus, Staphylococcus, E. coli, Salmonella,
Pasteurella, Rickfttsia, Mycoplasma, Bedsonia, Chlamydia, Actinomyces si protozoare (Tripanosoma, Toxoplasma).

5.2. Particul ritdti farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara de OX'YCEN 200 LA, oxitetraciclina este absorbita si distribuita in intreg organismul,
atingand niveluri ridicate in sange i tesuturi. Oxitetraciclina este astfel formulatd pentru a obtine o actiune de lungd
duratd, prin atinggrea unor concentratii terapeutice suficiente pentru 3 zile dupa o singurd doza.

Principalele cai de excretie sunt constituite de sistemul urinar si tractusul intestinal prin intermediul sistemului biliar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

2-pirolidona

Povidona

Clorurd de magngeziu
Sulfoxilat formaldehida sodica
Edetat disodic
Monoetanolamina

Apd pentru prep?rate injectabile

6.2. IncompE tibilitati

Nu se va utiliza concomitent cu alte produse medicinale veterinare.
6.3. Perioad% de valabilitate

Perioada de valapilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valapilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de ﬂuminé

A se péstra in lorz uscat.




6.5. Natura si compozitia aﬁibalajului primar

FFlacoane din tereftalat de polietilens (PET) de culoare chihlimbarului de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise ¢u dopuri din
cauciuc brombutilic si capsa din aluminiu cu sistem de inchidere flip-off.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS, SPANIA
Tel: +349777572 73

Fax: +34 97775 13 98
E-mail: export@cenavisa.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140039

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
24-05-2005 /10-02-2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
09.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara
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A. ETICHETARE




LINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flécoane din tereftalat de polietileni de culoarea chihlimbarului de 50 ml, 100 ml si 250 ml.

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYCEN 200 LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine.
Oxitetraciclina (sub forma de dihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Compozitie per ml:

Substanta activa:
Oxitetraciclind (sub formi de dihidrat) 200 mg

Excipienti:
Sulfoxilat formaldehida sodica 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutic slab viscoasa, de culoarea chihlimbarului inchis.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml.

| 5. SPECH TINTA

Bovine, ovine si porcine.

6. INDICATIE (INDICATII)

—

OXYCEN 200 LA este indicat la bovine
sensibile la oxitetraciclina:
chirurgicale.

, ovine si porcine, pentru tratamentul infectiilor cauzate de
pneumonie, infectii gastro-intestinale, omfalite, mastite, infectii uro-genita

microorganisme
le, cutanate sau

’l. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

.

Doza recomandati pentru speciile inta este de 1 ml produs/10 kg greutate corporal, ca dozi unica, ad
intramusculara. La purceii sub 10 kg greutate corporald doza recomandat se administreaza pe cale subc
Pentru cazurile mai severe aceasta dozi se poate repeta dupa 3 — 5 zile de la prima administrare

.

inistrata pe cale

anata.

Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cit mai precis posibil, In scopul de a evita

supradozarea




| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine si pjorcine.
- Carne si organe: 22 zile
- Lapte: 4 zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu este cazul.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —]

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumind
A se pastra in locluscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicylui veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

ES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, SPANIA
Tel: +34977757273
Fax: +34 977 75 13 98




[I-mail: export{@cenavisa.com

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.
140039
NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[17.

Lot {numir}
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B.PROSPECT




PROSPECT
OXYCEN 200 LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, SPANIA

Tel: +34977757273

Fax: +34 97775 13 98
E-mail: export@cenavisa.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYCEN 200 LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine.
Oxitetraciclind (sub forma de dihidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR I#JGREDIENTE
(INGREDIENTT) é

|
Compozitie per ml: ;
|

Substanta activa:

Oxitetraciclin (sub forma de dihidrat) 200 mg j
Excipienti |
Sulfoxilat formaldehida sodica 10 mg

%
|
4. INDICATIE (INDICATII) |

OXYCEN 200 LA este indicat la bovine, ovine si porcine pentru tratamentul infectiilor cauzate de l

fnicroorganisme
sensibile la oxitetraciclini: pneumonie, infectii gastro-intestinale, omfalite, mastite, infectii uro-genitale, cutanate sau
chirurgicale.

5. CONTRAINDICATII |
|
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. |
Nu se administreazi la animale cu insuficientd hepatica acuta sau tulburari renale.

Nu se administreazi la cai, putind provoca enterocolitd cu efect letal,

6. REACTII ADVERSE

Ocazional pot apare reactii alergice.

La animalele tinere, se pot produce pigmentari atipice ale oaselor si dintilor (datoritd depunerilor de oxitetraciclini); in
doze mari sau in cazul tratamentelor de lunga durata, cresterea oaselor poate fi intrziata.
Au fost observate cazuri de fotosensibilitate cutanat.

Pot apare suprainfectii ale florei intestinale, cu predominanta germenilor rezistenti, in special a fungil




R

Dacd observati

reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
veterinar. ‘ '

7. SPECII TINTA
|

Bovine, ovine ?i porcine.

8. POSOL(’;’GIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMIN]FTRARE

Doza recomandata pentru speciile tinta este de 1 ml produs/10 kg greutate corporald, ca doza unica, administrata pe
cale intramusculara. La purceii sub 10 kg greutate corporald doza recomandati se administreaza pe cale subcutanata.
Pentru cazurile mai severe aceastd doza se poate repeta dupi 3 — 5 zile de la prima administrare

Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cit mai precis posibil, in scopul de a evita
supradozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se cunosc.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ovine §i porcine.:

- Carne si organe: 22 zile

- Lapte: 4 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumina
A se péstra 1n loc uscat.

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A nuse utiliza’: dupd data expirarii marcati pe etichetd dupa {EXP}.

Perioada de vdlabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea pro

politicile oficj




Utilizarea produsului in afara instructitimilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la macrolide si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor

. . . . n . . S A i .
Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cdt mai precis posibil, in scop{ul de a evita
supradozarea i

La bovine nu se vor administra mai mult de 20 ml, in punctul de aplicare. ;
Lia porcine nu se vor administra mai mult de 10 ml, in punctul de aplicare.
La ovine nu se vor administra mai mult de 5 ml, in punctul de aplicare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Nu sunt necesare masuri speciale pentru manipularea normali a acestui produs.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Gestatie:

Deoarece tetraciclinele pot intarzia dezvoltarea scheletului la fetusi si pot decolora dentitia primars, acestea trebuie si

fie utilizate numai in ultima jumitate a perioadei de gestatie, atunci cand beneficiile primeazi in mod cléar asupra
riscurilor fetale.

i
. |
Lactatie: g
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra iImpreuna cu antibiotice bactericide. i
Prezinta rezistenta incrucisata cu alte tetracicline. !

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz i
« « . . . . . . |
Tetraciclinele au o toxicitate relativ redusa. In caz de supradozare, pot apdrea tulburiri gastro-intestinale.

t

Incompatibilititi
Nu se va utiliza concomitent 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 informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor ¢

are nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
09.2018

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje

Fllacoane din tereftalat de polietilena (PET) de culoarea chihlimbarului de 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu dopuri din
cauciuc brombutilic si capsa din aluminiu cu sistem de inchidere flip-off

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




Pentru orice in}orma;ii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactafi reprezentantul local al
. . ] . . . . 4.

detindtorului autorizatiei de comercializare.

|

]
S.C. VETERIN DISTRIBUTION S.R.L.

Str. Baia Mare nr.5, bl. 12 B, ap. 19, sector 3, Bucuresti
Tel: +40 (0) 3711 190 455

Fax: +40 (0) 372 877 310
Email : ofﬁced)veterindistribution.ro
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