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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYIJECT 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine i porcine

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclind HCI 100 mg

Excipient(excipienti): :
Alcool benzilic 0,02 ml
Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, usor viscoasi de culoare galbena
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine si porcine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este recomandat la bovine si porcine in tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile

Gram pozitive, Gram negative, micoplasme, rickettsii §i protozoare sensibile la acfiunea
oxitetraciclinei.

Contraindicatii

Tetraciclinele sunt potential nefrotoxice si sunt contraindicate in cazul afectiunilor renale
sau impreuna cu alti agenti nefrotoxici.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu este permisa utilizarea la animale in lactaie care produc lapte pentru consum uman.

Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe lestarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor {inta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. ‘

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la oxitetraciclini si la scaderea eficientei tratamentului cu tetracicline

din cauza posibilita{ii de aparitie a rezistenfei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale -

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In cazul autoinjectarii accidentale se va apela la medic, ardtandu-
i-se prospectul sau eticheta produsului.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii datorita posibilitatii de aparitie a sensibilizarii sau a
dermatitei de contact.

Purtati echipament de protectie in timpul administrarii.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectati cu apa curata din
abundenta. Daci apar iritafii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
eticheta produsului.

Spalati méinile i pielea afectate imediat dupa manipularea produsului.

A nu se fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Rar pot apare reactii de tip alergic sau anafilactic la animalele cu hipersensibilitate. Daca
aceste reactii apar, se intrerupe tratamentul si se administreazi epinefrina, antihistaminice
si/sau corticosteroizi.

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

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

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Intrucét produsele medicinale veterinare bacteriostatice pot interfera cu actiunea bactericida
a penicilinei, este recomandabil si se evite administrarea oxitetraciclinei in asociere cu
penicilina sau alte produse medicinale veterinare cu efect bactericid.

Cantitafi de administrat si calea de administrare

Oxyject 10% se va administra pe cale intramusculara in urmétoarele doze:
1 -2 ml produs / 10 kg greutate corporala, timp de 3 - 5 zile.

Interval intre administriri: 24 ore.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinata cu acuratete
pentru a se evita subdozarea.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
A nu se depasi doza recomandata.

Timp de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 16 zile

Porcine: 10 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE ‘

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline

Codul veterinar ATC: QJ01AA06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic ce interfereazd cu sinteza proteinelor
bacteriene de la nivelul celulei bacteriene aflatd in faza de crestere si multiplicare rapida.
Oxitetraciclina patrunde in microorganisme pe de o parte prin difuzie, iar pe de altd parte
printr-un sistem mediator energo-dependent mesager, astfel incdt concentratia intracelulara
este mult mai mare decét concentratia extracelulara.

In celula, oxitetraciclina se leagd reversibil la unitagile 30S ale ribozomilor bacterieni prin
chelatarea Mg. Legarea aminoacil - ARNt la locul acceptor de pe complexul ribozomal
ARNm este deteriorata, astfel incat formarea lantului peptidic §i prin urmare sinteza
proteinelor este stopata.

Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu un spectru larg de actiune. Inhiba bacteriile,
micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile si unele protozoare. Este activi fatd de multe bacterii
Gram pozitive, dar este mai pufin activa fatd de enterococi §i streptococii din grupul D.
Eficacitatea fatd de Staphylococcus aureus este mult limitatd de rezistenfd. Multe dintre
bacteriile Gram negative non-enterice sunt susceptibile, dar Pseudomonas aeruginosa si
enterobacteriaceele sunt de obicei rezistente la actiunea oxitetraciclinei. Multe bacterii
anaerobe, micoplasme si spirochete sunt sensibile la actiunea oxitetraciclinei. Chlamydia,

Rickettsia, protozoarele Theileria, Eperythozoon §i Anaplasma sunt toate susceptibile la
oxitetraciclina.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Oxitetraciclina este absorbitd rapid de la locul de inoculare si pentru o perioadd relativ
scurta de timp poate fi gasita in singe si in majoritatea fluidelor si tesuturilor din organism.
Oxitetraciclina difuzeaza in tot organismul si este intalnitd in concentratiile cele mai mari in
rinichi, ficat, splina si pulmoni. Este de asemenea depozitata la locurile active ale osificarii.
Locurile de crestere ale diafizei si epifizei pot fi identificate prin fluorescenfa produsa de
tetracicline.

Tetraciclinele difuzeazi cu dificultate in lichidul cerebrospinal.

Tetraciclinele suferd metaboliziri de diverse grade. Cea mai frecventa substanta identificata
in urind, materii fecale si tesut este tetraciclina baza.

Oxitetraciclina este excretatd neschimbata prin urind si intr-o mai mica masura prin bila.
Deoarece filtrarea glomerulard este principalul mecanism de excrefie urinara, deteriorarea
functiei renale poate creste timpul de injumatagire. Tetraciclinele urmeaza circulatia
enterohepatica, multe din componentele excretate in bila fiind reabsorbite in intestin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic, etanolamina, glicerol formal, macrogol 1500, clorurd de magneziu
hexahidrat, formaldehida-sulfoxilata de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
ameslecal cu alte produse medicinale veterinare.
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Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsulut medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni.

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

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C, a nu se congela.

Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon de 100 ml si 250 ml de sticla de culoare maro, de tip II, 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
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 nationale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile
de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18-12-2002/11-07-2008

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de refets veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 100 ml; x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W

OXYJECT 10%, 100 mg/m], solutie injectabila pentru bovine si porcine
Oxitetraciclinad HCI

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclind HCI 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic , 0,02 ml
Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 5 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

100 m! sau 250 ml]

[5.  SPECIH TINTA ]

Bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Produsul este recomandat la bovine si porcine in tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile Gram
pozitive, Gram negative, micoplasme, rickettsii si protozoare sensibile la actiunea oxitetraciclinei.

2 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza pe cale intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe:
Bovine: 16 zile
" Porcine: 10 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: luna / an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Lll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C, a nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména i vederea copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

@. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot nr.
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F PROSPECT
OXYJECT 10%, 100 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine 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

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYJECT 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine.
Oxitetraciclind HCI

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

1 ml produs contine:

Substanti activi:
Oxitetraciclind HCI 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic 0,02 ml
Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 5 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine si porcine in tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile
Gram pozitive, Gram negative, micoplasme, rickettsii si protozoare sensibile la actiunea
oxitetraciclinei.

5. CONTRAINDICATII

Tetraciclinele sunt potential nefrotoxice si sunt contraindicate in cazul afectiunilor renale
sau impreund cu alfi agenti nefrotoxici.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

6. REACTIH ADVERSE

Rar pot apare reactii de tip alergic sau anafilactic la animalele cu hipersensibilitate. Daci
aceste reactii apar, se intrerupe tratamentul si se administreaza epinefrina, antihistaminice
si/sau corticosteroizi.

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

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospec
rugdm informati medicul veterinar.
11
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10.

11.

12.

T

SPECII TINTA
Bovine si porcine N

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

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

Interval intre administrari: 24 ore.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cu acuratefe
pentru a se evita subdozarea.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 16 zile
Porcine: 10 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C, a nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la oxitetraciclina si la sciderea eficientei tratamentului cu tetracicline

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In cazul autoinjectdrii accidentale se va apela la medic,
aritandu-i-se prospectul sau eticheta produsului.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii datoritd posibilitatii de aparifie a sensibilizarii sau a
dermatitei de contact.

Purtati echipament de protectie in timpul administrérii.

in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectatd cu apa curata din

abundentd. Daca apar iritafii, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentaji medicului
eticheta produsului.

12
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13.

14,

Spalati mainile si piclea afectate imediat dupa manipularea produsului. .
A nu se 'fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

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

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se combina cu preparate injectabile ce contin fier dextran in aceeasi zi. -
Intrucat produsele medicinale veterinare bacteriostatice pot interfera cu acfiunea bactericida

a penicilinei, este recomandabil sa se evite administrarea oxitetraciclinei in asociere cu
penicilina sau alte produse medicinale veterinare cu efect bactericid.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
A nu se depasi doza recomandata.
Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare

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 care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatad durata tratamentului, iar dejectiile
de 1a acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Flacon de 100 ml si 250 ml, de sticla de culoare maro, de tip 11, inchis cu un dop de cauciuc
de tip I, de culoare gri, acoperit cu un capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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