{%;‘L/ exd . L

[Versiunea 9.1, 1 1/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | s

OXYGAN 500 mg/g PULBERE PENTRU UTILIZARE IN APA DE BAUT

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclini (clorhidrat) ..........ccoccoecninnennnnen. 500 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric

Pulbere de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bowine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, iepuri, gaini (broileri), géini (gdini oudtoare), curci si rate.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul si metafilaxia septicemiei, infectiilor respiratorii si a infectiilor digestive.
Prezenta bolii in grup / turma trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

3.3 Contraindicatii-

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la oxitetracicling, orice alt4 tetraciclind sau la oricare dintre
excipienti. _

A nu se utiliza la animale cu rumen functional.

A nu se utiliza la animale cu alterdri hepatice sau renale.

3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea produsului trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au
aritat rezistentd la tetracicline, deoarece eficacitatea acestuia poate {i redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta.

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate ale agentilor
patogeni tinta, Dac acest lucru nueste posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostinte despre susceptibilitatea agentilor patogeni {inté la nivelul fermei sau la
nivel local/regional.
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Utilizarea produsului ar trebuie s se realizeze in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
ndtionale si regionale. ' : '

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
oxitetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu tetracicline, datoritd potentialului de
rezistentd incrucigata. '

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

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea cailor respiratorii. Evitati inhalarea prafului atunci cand
manipulati produsul. A se utiliza intr-o zond bine ventilat, departe de curenti de aer. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie si se poarte o masca de praf (fie o semi-masca respiratorie de
unica folosintd conform Standardului European EN 149, fie o masci respiratorie reutilizabila conform
Standardului European EN 140 cu un filtru conform EN 143).

Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Bvitati contactul cu pielea si ochii.
Echipamentul personal de protectie format din minusi, ochelari de protectie si imbricaminte de
protectie adecvati trebuie purtat la manipularea produsului medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, clititi zona afectati cu cantitati mari de apa curata.
In caz de iritatie, solicitati imediat sfatul medicului si aritati-i eticheta produsului. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave §i necesiti asistentd
medicali urgenti. '

Nu fumati, nu mancati gi nu beti in timp ce manipulati produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, iepuri, giini (broileri), gdini (gdini oudtoare), curci si rate:

Rare ' Tulburiri ale tractului digestiv.

(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale

tratate): .

Foarte rare = - ER Reactii de hipersensibilitate si fotosensibilitate.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi i
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarein peridada de gestatie, lactatie sau a ouatului



Gestatie, lactatie sau a ouatului: o =
Studiile de laborator efectuate pe animale nu au produs dovezi de embriotoxicitate sau efecte teratogene.
La mamifere oxitetraciclina trece de bariera placentard, ducand la colorarea dintilor i la crestere fetald
lentd. - ‘ C S - =
Tetraciclinele se gésesc in laptele matern. e
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc de cétre medicul veterinar responsabit’ ™

.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele. Tetracilinele nu trebuie
administrate cu antiacide, geluri pe bazd de aluminiu, vitamine sau preparate minerale, deoarece se
formeazd complexe insolubile, ceea ce scade absorbtia antibioticului.
Oxitetraciclina poate interfeta cu actiunea antimicrobienelor bactericide, cum ar fi penicilinele si
cefalosporinele i, prin urmare, acestea nu ar trebui utilizate simultan.

3.9 Ciide administrare si doze -
Utilizare in apa de baut.

20 mg oxitétraciclini / kg greutate corporald pe zi timp de 3 pand la 5 zile n apa de biut, echivalent cu
400 mg pulbere orald pe 10 kg greutate corporald pe zi.

Pentru a asigura o‘d(')_za. corectd, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporald pentru a
evita subdozarea, ' . v

Cantitatea de apa de bdut medicamentati consumatd de animale depinde de starea lor fiziologica si
clinicdi. Pentru a obtine doza recomandati, concentratia de oxitetraciclind trebuie ajustatd in
consecinta.

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie si se {ind seama de greutatea corporald a animalelor
care trebuie tratate si de consumul zilnic real de apa al acestora. Consumul poate varia in functie de
factori precum specie, vérsta, starea de sinitate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperatura
diferitd, regimuri de lumind diferite). Pentru a obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclind
trébuie ajustatd in consecintd.

Urmitoarea formuld poate fi utilizatd pentru a calcula cantitatea necesard de produs medicinal
veterinar in mg pe litru de apa de baut::

x mg produs medicinal greutatea corporald medie

veterinar/ kg greutate corporald X (kg) a animalelor de tratat = x mg produs medicinal
[zl _ , veterinar pe litru de apa de
consumul mediu zilnic de apa (L) /animal baut '

Solubilitatea maxima a produsului este de 65 g/ L 1a 5 ° C (15 min).

f

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

A se vedea sectiunea ,,Evenimente adverse (frecventd §i gravitate)”.

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.

a

3.12 Perioade de asteptare . o

Carne si organe:

Vitel, iezi, glini oudtoare, curci si rate: 7 zile
Giini (broileri): 3 zile

Miet: 3 zile

Porci: 2 zile

Iepuri: 1 zi.

QOui: zero zile.
4, INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01AA06

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antimicrobian dependent de timp care se leagd reversibil la subunitatea
ribozomald 30 S, rezultind o blocare a aminoacil-ARNt care se leagd de locul corespunzitor al
complexului ribozom-ARNm. Acest lucru duce la inhibarea sintezei proteinelor si, prin urmare,
opreste cresterea culturii bacteriene.

Activitatea bacteriostatici a oxitetraciclinei implica patrunderea substantei in celula bacteriand, aceasta
se produce atét prin difuzie activa, cat si pasiva.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva bacteriilor Gram pozitive si negative,
aerobe si anaerobe si impotriva micoplasmei, Chlamydia si Rickettsia.

Principalul mecanism de rezistenti este legat de prezenta unui factor R responsabil pentru o reducere a
transportului activ al oxitetraciclinei.

Rezistentele prezentate sunt de obicei de origine plasmidica. Este posibila rezistenta incrucisata la alte
tetracicline. Tratamentul continuu la doze mici de oxitetracicline poate produce, de asemenea, o
cregtere a rezistentei la alte antibiotice.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia oxitetraciclinei pe cale orald la animalele nefurajate este de 2-4 ore si biodisponibilitatea sa
este de 60-80%.

Biodisponibilitatea poate fi redusd de prezenta hranei in stomac, ficénd oxitetraciclina insolubild prin
chelatarea cu cationi divalenti 3i trivalenti.

Oxitetraciclina se leagi de proteinele plasmatice intr-un mod variabil in functie de specie (20-40%).
Distributia sa este largd, deoarece difuzeaza in tot corpul, cele mai mari concentratii se gisesc in
rinichi, ficat, splind si pulmoni. Oxitetraciclina traverseaza bariera placentara.

Oxitetraciclina este excretatd nealterata in principal prin rinichi. De asemenea, este excretata prin bila,
dar o mare parte a oxitetraciclinei este reabsorbita in intestinul subtire (circulatie enterohepatica).

Proprietiti de mediu
Oxitetraciclina este persistentd in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
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5.1 . Incompatibilititi majore U

7.

Y.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestuisprodus
medicinal veterinar administrat oral.prin amestecare in apa de biut care contine produse biocidey.
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut. =
in lipsa studiilor de compat:bllxtate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

e

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

Termenu! de valabilitate dupd diluarea in apa de baut conform instructiunilor: 24 ore

5.3."  Precautii speciale pentru depo‘z’itare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in pungi termosigilate din
polietilend/aluminiu/polipropilend de 1 kg sil00g.

Dimensiune ambalaj;
Punga de 1 kg
Pungade 100 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. - NUMELE DETINATORULULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.P. Vetcrmal ia, S A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210056

8. ~ DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 26.04.2021
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

.10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



Eticheta pentru punga de 1 kg si punga de 100 g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYGAN 500 mg/g PULBERE PENTRU UTILIZARE IN APA DE BAUT

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanti activa: o , :
Oxitetraciclina (clorhidrat) .......cccccovereiniviinninn 500 mg

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100g |
Tkg .

| 4. SPECH TINTA

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, iepuri, gaini (broileri), gdini (gaini oudtoare), curci §i rate.

| 5. . INDICATI

(6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Péntru administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne i organe:'

Vitei, iezi, gini oudtoare, curci si rate: 7 zile
Giini (broileri): 3 zile

Miei: 3 zile

Porci: 2 zile

Iepuri: | zi.

Qui; zero zile.



| 8.  DATA EXPIRARI

Exp: llfaaaa
Dupi deschidere, a se utiliza in termen de 7 zile.
A se utiliza pani la...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

rlﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S. A.

l 14, NUMERELE)AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210056

| 15. NUMARUL SERIEI : ,

Lot: (numir)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

o

Ve 4o . - .
Denumires ‘produsului medicinal veterinar

OX¥GAN 500 mg/g PULBERE PENTRU UTILIZARE fN APA DE BAUT

Compozltle ~

Fiecare gram (66;1§ine:

Substanti activa:

Oxitetraciclini (clorhidrat) 500 mg
Pulbere de culoare galbend.

3.  Specii tinti

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, iepuri, gdini (broileri), gaini (gdini ouatoare), curci si rate.

" Indicatii de utilizare
Tratamentul si metafilaxia septicemiei, infectiilor respiratorii i a infectiilor digestive.
Prezenta bolii in grup / turma trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

5:  Contraindicatii

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la oxitetraciclind, orice altd tetraciclind sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la animale cu rumen functional.

A nu se utiliza la animale cu alterari hepatice sau renale.

6‘ Atentioniri speciale

Utilizarea produsului trebuie luati in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au
aritat rezistenti la tetracicline, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate ale agentilor
patogeni tintd. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostinte despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivelul fermei sau la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului ar trebuie si se realizeze in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

oxitetracicline si poate reduce eficacitatea tratamentului cu tetracicline, datoritd potentialului de
rezistenta incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hlpersen51b111tatc
cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea cdilor respiratorii. Evitati inhalarea prafului atunci cénd
manipulati produsul. A se utiliza intr-o zon bine ventilat3, departe de curenti de aer. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie si se poarte o masca de praf (fie o semi-mascé respiratorie de
unica folosinti conform Standardului European EN 149, fie o masca respiratorie reutilizabild conform
Standardului European EN 140 cu un filtru conform EN 143).

Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si ochii.
Echipamentul personal de protectie format din manusi, ochelari de protectie si imbricdminte de
protectie adecvata trebuie purtat la manipularea produsu1u1 medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, clatl';l zona afectata cu cantitéti mari de apa curata.

In caz de iritatie, solicitati imediat sfatul medicului si artati-i eticheta produsulul Umflarea fetet, a
buzelor sau a ochilor sau dificultiti de respiratie sunt s1mptome mai grave si necesita asistentd
medicald urgenta.

Nu fumati, nu méincati si nu beti in timp ce manipulati produsul.

Gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au produs dovezi de embriotoxicitate sau efecte teratogene.
La mamifere oxitetraciclina trece de bariera placentard, ducnd la colorarea dintilor si la crestere fetald
lent3.

Tetraciclinele se gisesc in laptele matern.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc de cétre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele. Tetracilinele nu trebuie
administrate cu antiacide, geluri pe bazii de aluminiu, vitamine sau preparate minerale, deoarece se
formeazi complexe insolubile, ceea ce scade absorbtia antibioticului.

Oxitetraciclina poate interfera cu actiunea antimicrobienelor bactericide, cum ar fi penicilinele si
cefalosporinele si, prin urmare, acestea nu ar trebui utilizate simultan.

Supradozare:
A se vedea sectiunea ,, Evenimente adverse”.

.....

Nu sunt disponibile 1nf0rmat11 despre potentlalele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, iepuri, gaini (broileri), gdini (gdini oudtoare), curci si
rate:Rare
(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Tulburiri ale tractului digestiv.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactii de hipersensibilitate si fotosensibilitate.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospest, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
dumgdavoastré veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de pdmercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datélé de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

- farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8 Dore pentru fiecare specie, ci de administrare si metode de administrare
“Utilizare in apa de baut.

20 mg oxitetraciclind / kg greutate corporald pe zi timp de 3 pand la 5 zile in apa de baut, echivalent cu
400 mg pulbere orali pe 10 kg greutate corporala pe zi.

Recomandiri privind administrarea corectia

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald pentru a evita
subdozarea. Cantitatea de apa de baut medicamentati consumatd de animale depinde de starea lor
fiziologicd si clinicd. Pentru a obtine doza recomandati, concentratia de oxitetraciclind trebuie ajustata
in consecint.

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie si se tind seama de greutatea corporald a animalelor
care trebuie tratate si de consumul zilnic real de apd al acestora. Consumul poate varia in functie de
factori precum specie, vérsta, starea de sindtate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperatura
diferits, regimuri de lumini diferite). Pentru a obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclind
trebuie ajustatd in consecinta.

Urmdtoarea formuli poate fi utilizata pentru a calcula cantitatea necesar de produs medicinal
veterinar in mg pe litru de api de baut:

x mg produs medicinal veterinar greutatea corporald medie
/ kg greutate corporald / zi X  (kg) a animalelor de tratat = x mg produs medicinal
consumul mediu zilnic de apa (L) / animal veterinar pe litru de apa de

baut

Solubilitatea maxima a produsului este de 65 g/ L 1a 5 ° C (15 min).

10, Perioade de asteptare

Carne si organe:

Vitei, iezi, gdini oudtoare, curci si rate: 7 zile
Gdini (broileri): 3 zile

Miei: 3 zile

Porci: 2 zile

Tepuri: 1 zi.

QOua: zero zile.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medlcmal veterinar dupd data de expirare inscrisa pe ehcheta dupa Exp
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective. .

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

Termenul de valabilitate dupd diluarea in apa de baut conform instructiunilor: 24 ore.

12 Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Aceste misuri 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.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210056

Dimensiune ambalaj
Punga de 1 kg
Punga de 100 g

Este posibil ca nu toate marimile 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

SP VETERINARIA S.A.
Ctra Reus-Vinyols, km 4,1
Riudoms (43330)

Spania

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

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL



Str. Baia MareNr 5, Bloc 12B, Apt. 19
sector 3, BUCURESTI (Romania)
Tel.: 0371 190 455

YA

B, . . ' .. . . o .
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm contactat1
_teprézentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Oxitetraciclina este persistenta in sol.
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