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PROSPECT OXYJECT 10%,

solutie injectabild pentru bovine si porcine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4841 VX Raamsdonksveer
QOlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYJECT 10%, solutie injectabild pentru bovine si porcine.
Oxitetraciclingd HCI

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI} SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substantii activi:
Oxitetracicling HCI 100 mg/ml

Excipienfi:
Benzil alcool, etanolamind, glicerol formal, macrogol 1500, clorura de magneziu hexahidrat,
formaldehid-sulfoxilat de sodiu si apd pentru preparate injectabile.

4  INDICATIE (IN DICA’I]])

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune si este indicatd in tratamentul
infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive, Gram negative, micoplasme, rickettsii gi
protozoare,

5. CONTRAINDICATII

Tetraciclinele sunt potential nefrotoxice gi sunt contraindicate in cazul afectiunilor renale
sau impreuni cu alti agenti nefrotoxici.
Nu este permisi utilizarea la animale In lactatie care produc lapte pentru consum uman,

6. REACTI ADVERSE

Rar pot apare reactii de tip alergic sau anafilactic la animalele cu hipersensibilitate. Daci

aceste reactii apar, se intrerupe tratamentul i se administreazi epinefrina, antihistaminice _
si/sau corticosteroizi. —
Asemeni tuturor antibioticelor, utilizarea de Oxyject 10% poate determina o cregtere 4
organismelor non-susceptibile. Daci apar suprainfectii, se intrerupe utilizarea acestuia §i
incepe o terapie specificd adecvati.
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10.

11.

12.

13.

\_ o

VETERINAIRE FAAMACAR

SPECII TINTA
Bovine §i porcine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Oxyject 10% se va administra pe cale intramusculari in urmitoarele doze:
1 -2 ml/ 10 kg greutate corporald, timp de 3 - 5 zile.

Interval intre administriiri: 24 ore.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: 16 zile.

Porcine: 10 zile.

Nu este permisi utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor,

A se pistra la o temperatura mai micd de 25°C, a nu se congela.
A nu se utiliza dup3 data expiririi marcati pe etichets..

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se combina cu preparate injectabile ce contin fier dextran in aceeagi zi.

Intrucdt medicamentele bacteriostatice pot interfera cu actiunea bactericida a penicilinei,
este recomandabil s3 se evite administrarea oxitetraciclinei in asociere cu penicilina sau alte
medicamente cu efect bactericid.

Recomandiri pentru persoana care administreazi produsul la animale

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

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

VETERINAIRE FARMACA

i DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

21-01-2008

15. ALTE INFORMATII
Prezentare: flacon de 100 ml si 250 ml,
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

OXYJECT 10%, solutie injectabild pentru bovine si porcine.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per mi:

Substanti activa:
Oxitetraciclind HCI 100 mg/ml
Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabili.
PARTICULARITATI CLINICE
Specii fintid

Bovine i porcine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

>DOPHARMA

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de acfiune si este indicati la bovine si
porcine in tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive, Gram negative,

micoplase, rickettsii si protozoare.

Contraindicatii

Tetraciclinele sunt potential nefrotoxice si sunt contraindicate in cazul afectiunilor renale

sau Tmpreuni cu alti agenti nefrotoxici.

Nu este permisi utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum yman,

Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.




Oxyject 10%

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

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

Forma galenicé (solutie injectabild) previne ca produsul si intre in contact cu utilizatorul
sdu, prin urmare precautiile normale de manipulare a produsului medicinal sunt suficiente.
Bineinteles, efectul medicamentului trebuie ntotdeauna luat in considerare, de aceea se

recomandi utilizarea manusilor.
Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Rar pot apare reactii de tip alergic sau anafilactic la animalele cu hipersensibilitate. Daci
aceste reactii apar, se Intrerupe tratamentul §i se administreazi epinefrin, antihistaminice
§i/sau corticosteroizi.

Asemeni tuturor antibioticelor, utilizarea de Oxyject 10% poate determina o crestere a
organismelor non-susceptibile. Dac apar suprainfectii, se intrerupe utilizarea acestuia si se
incepe o terapie specifica adecvati.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu existd precautii sau restrictii specifice referitoare la acest medicament.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se combina cu preparate injectabile ce contin fier dextran in aceeasi zi.

Intrucdt medicamentele bacteriostatice pot interfera cu actiunea bactericidi a penicilinei,
este recomandabil sé se evite administrarea oxitetraciclinei in asociere cu penicilina sau alte
medicamente cu efect bactericid.

Cantitiifi de administrat si calea de administrare

Oxyject 10% se va administra pe cale intramuscualari in urmitoarele doze:
-2 mi/ 10 kg greutate corporals, timp de 3 - 5 zile.

Interval intre administriri: 24 ore.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Ocxitetraciclina are un indice terapeutic ridicat. Doza uzuali pentru administrarea parenterals
este de 10 — 20 mg/kg greutate corporald, in timp ce DLS50 la cele mai sensibile specii este
de 112 mg/kg greutate corporali dupd administrarea pe cale IV.

Timp de agteptare

Bovine: 16 zile

Porcine: 10 zile
Nu este permis# utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
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5.1

5.2

6.1

Grupa farmacoterapeutica: Antibiotice

Codul veterinar ATC: QJ01AA06

' Proprietiiti farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic ce interfereazi cu sinteza proteinelor
bacteriene de la nivelul celulei bacteriene aflati faza de crestere si multiplicare rapida,
Oxitetraciclina patrunde in microorganisme pe de o parte prin difuzie, iar pe de alti parte
printr-un sistem mediator energo-dependent mesager, astfel incat concentratia intracelulari
este mult mai mare decit concentratia extracelulary.

in celuls, oxitetraciclina se leagd reversibil ia unitatile 308 ale ribozomilor bacterieni prin
chelatarea Mg. Legarea aminoacil - ARNt la locul acceptor de pe complexul ribozomal
ARNm este deterioratd, astfel incat formarea lantului peptidic §i prin urmare sinteza
proteinelor este stopat.

Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu un spectru larg de acfiune. Inhibd bacteriile,
micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile $i unele protozoare. Este activi fafi de multe bacterii
Gram pozitive, dar este mai putin activa fafi de enterococi si streptococii din grupul D.
Eficacitatea fati de Staphylococcus aureus este mult limitatd de rezistentd. Multe dintre
bacteriile Gram negative non-enterice sunt susceptibile, dar Pseudomonas aeruginosa i
enterobacteriaceele sunt de obicei rezistente la actiunea oxitetraciclinei. Multe bacterii
anaerobe, micoplasme §i spirochete sunt sensibile la actiunea oxitetraciclinei. Chlamydia,
Rickettsia, protozoarele Theileria, Eperythozoon si Anaplasma sunt toate susceptibile la
oxitetraciclina,

Particularititi farmacocinetice

Oxitetraciclina este absorbiti rapid de la locul de inoculare §i pentru o perioadd relativ
scurtd de timp poate fi gasiti in sdnge §i in majoritatea fluidelor si tesuturilor din organism.
Oxitetraciclina difuzeazi in tot organismul si este intalnit in concentratiile cele mai mari in
rinichi, ficat, splind 5i pulmoni. Este de asemenea depozitati la locurile active ale osificirii.
Locurile de crestere ale diafizei §i epifizei pot fi identificate prin fluorescenta produsi de
tetracicline,

Tetraciclinele difuzeazi cu dificultate in lichidul cerebrospinal.

Tetraciclinele suferi metaboliziri de diverse grade. Cea mai frecventi substantd identificati
n urind, materii fecale §i tesut este tetraciclina bazi.

Oxitetraciclina este excretati neschimbata prin urina si intr-o mai mica masuri prin bili.
Deoarece filtrarea glomerulard este principalul mecanism de excrefie urinard, deteriorarea
functiei renale poate creste timpul de injumitdtire. Tetraciclinele urmeazs circulatia
enterohepaticd, multe din componentele excretate in bild fiind reabsorbite in intestin.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Benzil alcool, etanolamind, glicerel formal, macrogol 1500, clorurd de magneziu hexahj
formaldehid-sulfoxilat de sodiu §i apa pentru preparate injectabile,
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Incompatibilititi

A se vedea interacfiunile.
Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vénzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile,

Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la o temperaturd mai micd de 25°C, a nu se congela.

Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml si 250 ml.

Flacon steril, multidozi, de sticld maro, rezisten{3 hidrolitica tip I, inchis cu un dop de
cauciuc de tip I, de culoare gri, acoperit cu un capac de aluminiu.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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 nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
162282/5

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
18-12-2002

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

21-01-2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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- [ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

tip I, cenusiu, acoperit cu un capac de aluminiu.

Flacon steril, multidoza, de sticld maro, rezistenta hidrolitica tip II, Inchis cu un dop de cauciuc de

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

OXYJECT 10%, solutie injectabila pentru bovine si porcine.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE

Substante active:
Oxitetraciclind HCI 100 mg/ml

Excipienti:

Benzil alcool, etanolamind, glicerol formai, macrogol 1500, clorurd de magneziu hexahidrat,

formaldehid-sulfoxilat de sodiu i apd pentru preparate injectabile

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml sau 250 mi.
| 5. SPECH TINTA ]

Bovine §i porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune si este indicati in tratamentul infectiilor

cauzate de bacteriile Gram pozitive, Gram negative, micoplasme, rickettsii §i protozoare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

1

Se administreaza pe cale intramuscular.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: 16 zile.
Porcine: 10 zile.
Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
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Oxyject 10%

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 7 1

Nu existi.

[10. DATA EXPIRARN | ]

EXP: lund / an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile,

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A se pistra la o temperaturd mai mic de 25°C, a nu se congela.

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

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

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinari.

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

A nu se lisa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
QOlanda

(16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot nr.






