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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DE’\IUVIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VE'l ERINAR = . ‘ /

Oxymax HCI 1000 mg/; g pulbere pentru admuustrare in apa de baut/lapte la bovine (vg(/ei) porci §1; 9 "
gaini (br01ler1) ‘ L : s‘)%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S S

[N X,

1 gram -produs qon’gmg:

Substanta activﬁ:-. ’ o .
Oxitetraciclina clorhidrat 1000 mg

Pulbere cristalini de culoare galben.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinti

Boviné (vitei), porci si géini (broileri)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Oxymax HCI este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la
oxitetracicling, precum infectiile primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului digestiv si
in infectiile generalizate la bovine (vitei), porci si giini (broileri).

33 Con_traindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activi.

3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentrn utilizare

Precautii speciale. pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

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

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si reg1onale
Utilizarea produsului In afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentel bacteriilor
rezistente la oxitetraciclin si la scéderea eficientei tratamentulm cu tetracicline din cauza posibilitatii
de aparitie a rez1stentel incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

AEv1tat1 1nha1area de pulbere atunci cénd manipulati produsul medicinal veterinar. Evitati contactul

.....

Purtatl echipament de protectle personal

in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spélati zona afectata cu apa curatd din abundenta
Daci apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. A

Spalati méinile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

.
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A nu se fuma si-d Au consuma alimente sau bduturi in timpul manipulérii produsului medicinal

vetenar .

" Precautii speciﬁg‘bentru protectia mediului:
Nu este cazul. .~

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci si gaini (broileri):

Frecvente Tulburiri intestinale

(1 pani la 10 animale / 100 de

animale tratate):
Rare Reactii alergice
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Fotosensibilitate

animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud 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. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu exista precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs medicinal veterinar.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se va utiliza in combinatie cu penicilinele si cefalosporinele. Cationii bivalenti sau trivalenti
(Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu tetraciclinele.

3.9 Caii de administrare si doze
Oxymax HCI se administreazi pe cale orald, in apa de baut sau in fnlocuitorul de lapte:
Bovine (vitel): 10 — 20 mg per kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.
Porci: 20 — 40 mg per kg greutate corporald pe zi sau

200 — 400 g per 1000 litri apa de baut,

" timp de 3 -5 zile.

Gaini (broileri): 30 mg per kg greutate corporald,

100 - 300 g per 1000 litri apd de baut

timp de 3 - 5 zile.

Apa medicamentati se va administra si utiliza In intervalul a 24 de ore de la preparare.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. ,

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

A nu se depasi doza recomandata.”



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrlcguvprlvmd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlparazuare, pentru a .
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei): 8 zile

Porci: 5 zile

Gdéini (broileri): 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QJ01AAQ06

4.2 Farmacodinamie

Ocxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic ce interfereaza cu sinteza proteinelor bacteriene.
Oxitetraciclina patrunde in microorganisme partial prin difuzie si partial printr-un sistem mediator
»carrier” energo-dependent. In celuls, oxitetraciclina se leaga reversibil de unitétile 30S ale
ribozomilor bacterieni prin chelatarea Mg. Legarea aminoacil-ARNt de situsul acceptor al
complexului ARNm-ribozomi este afectatd, deci formarea lantului peptidic si prin urmare sinteza

proteinelor se opreste.

Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu spectru larg de actiune. Inhiba bacteriile, micoplasmele,

chlamidiile, rickettsiile si unele protozoare.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea pe cale orald, oxitetraciclina este imediat absorbita din stomac si din partea

superioari a intestinului subtire.

Oxitetraciclina difuzeazi in tot organismul si se géseste in concentratiile cele mai crescute in rinichi,
ficat, splind si pulmoni. De asemenea este depozitati in locurile active ale osificarii.

Tetraciclinele suferd metabolizare in diferite grade. Substanta identificatd cel mai frecvent in urina,
fecale si tesuturi este tetraciclina netransformata.

Oxitetraciclina este excretatd neschimbati in urini si intr-o mai micd masuri in bila. Filtrarea
glomerulari este principalul mecanism de excretie urinaré.

5.  INFORMATII 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

2 g ANt
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Termenul de valabilitate a produsu1u1 medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 1 lund
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 de ore :
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in Inlocuitorul de'lapte: 2 ore



.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la t@ﬁlpératuré mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si ﬁbi;lpozi’gia ambalajului primar

- Cutie rectangulara din material compozit compus dintr-un strat de carton, prevazut cu o dublura
interioar din aluminiu, inchis in partea superioard cu o membran de aluminiu ermetica §i cu un capac

de plastic corespunzitor x 800 g.
- Gileats rectangulara din polipropilend, de culoare albd, prevdzuté cu agatatoare pentru maner
integrate, un méaner alb de plastic, inchisa cu capac de culoare alba din polipropilend x 5000 g.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. _
Animalele tratate vor fi mentinute in adposturi pe toata durata tratamentului, iar dej ectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150191

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10.04.2008

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://mediqines.he;alth.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA



-Amem ur. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie din compozit x 800 g
Gileata din polipropileni x 5000 g

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxymax HCI, 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Oxitetraciclind clorhidrat 1000 mg/g

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

800 g, 5 kg

| 4. SPECIHI TINTA _ |

Bovine (vitei), porci si gaini (broileri)

(5. INDICATH ' |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Se administreazi pe cale orala, In apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Bovine (vitei): 8 zile
Poreci: 5 zile
Gaini (broileri): 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII J

Exp. {I/aaaa}

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 de ore
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in Inlocuitorul de lapte: 2 ore

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

.. Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150191

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INF ORMATIU CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICH‘E’fK SI
PROSPECT COMBINAT ¥ ‘:‘a

Cutie din compozit x 800 g

Gileatii din polipropileni x 5000 g

T sny

RS

[ 1. DENCUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oxymax HCI, 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte la bovine (vitei), porci si
galm (b1 oileri)

2. COMPOZITIE

Substanti activi: B '
Oxitetraciclini clorhidrat 1000 mg/g

Pulbere cristalind de culoare galbena.

’L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

800g,Skg

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci si gaini (broileri)

| 5. INDICATH DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Oxymax HCI este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la
oxitetraciclind, precum infectiile primare §i secundare ale tractusului respirator, tractusului digestiv si
in infectiile generalizate la bovine (vitei), porci st géini (broileri).

6. CON TRA,INDICATII

Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

.....

animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sd aibi 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 oxitetraciclind si la sciderea eficientei tratamentului cu tetracicline din cauza posibilitatii
de aparitie a rezistentei incrucisate.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la -
anirnaie: = :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul

" medicinal veterinar.
Evitati inhalarea de pulbere atunci cdnd manipulati produsul medicinal veterinar. Evitati contactul.
direct cu pielea si ochii datoritd posibilitatii de aparitie a sensibilizdrii sau a dermatitei de contact.
Purtati echipament de protectie personal.
fn caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalai zona afectatd cu apa curata din abundenta.
Daci apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta produsului.
Spalati mainile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.
A nu se fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal

veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu exist precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se va utiliza in combinatie cu penicilinele i cefalosporinele. Cationii bivalenti sau trivalenti
(Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu tetraciclinele.

Supradozaj:
A nu se depasi doza recomandata.

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

(8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci si gaini (broileri):

Frecvente Tulburari intestinale

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactii alergice

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Fotosensibilitate
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate fn aceastd
etichetd, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intéi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta
@ansvsa.ro, icbhmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE $I METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Oxymax HCl se administreaza pe cale oral3, in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte:

11



Bovine (vitei): 10 — 20 mg per kg greutate corporala, de 2 ori pe zi, timpde3-5zile. S

Poret: 20 -- 40 mg per kg greutate corporali pe zi sau e’

200 — 400 g per 1000 litri apa de baut, S

timp de 3 -5 zile. X
Giini (broileri): 30 mg per kg greutate corporal, : N

100 - 300 g per 1000 litri apa de baut
timp de 3 - 5 zile.

Apa medicamentata se va administra si utiliza in intervalul a 24 de ore de la preparare.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei): 8 zile
Porci: 5 zile
Gaini (broileri): 3 zile

I 12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii Speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui séd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.
Animalele tratate vor fi mentinute in adéposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

lil. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

12



Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

. |.15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
LOR _

Dimensiujl‘i*’l:'ei'vambalaj elor

- Cutie din compozit x 800 g.
- Gileati din polipropilend x 5000 g.

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

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

17. DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detintorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L. S '

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timig 307200 — RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean/@dopharma.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sd contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

(18, ALTE INFORMATII B

Alte informatii

r19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII - ]

Exp. {{/aaaa}



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 de ore

Termenul de velabilitate dups dizolvare in inlocuitorul de lapte: 2 ore

| 21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL I
L
1. Denumirea produsului medicinal veterinar ’Q&‘@

e

Oxymax HCl, 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte la bovine (vitei), porci 51
géini (broileri) A
ﬁ Compozitie
1g produs contine:

Substanti activi:
Oxitetraciclind clorhidrat 1000 mg

Pulbere cristalina de culoare galbena.

3. Specii tinti

Bovine (vitei), porci si gaini (broileri)

4.  Indicatii de utilizare

Oxymax HCl este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la
oxitetraciclind, precum infectiile primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului digestiv si
in infectiile generalizate la bovine (vitei), porci si gdini (broileri).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuice sa se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la

animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa 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

de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati inhalarea de pulbere atunci cAnd manipulati produsul medicinal veterinar. Evitati contactul

.....

Purtati echipament de protectie personal.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectatd cu api curata din abundenta.
Daca apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spalati méinile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

A nu se fuma §i a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar.
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GesEatie si lactatie:
Nu exista precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.

" Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: . ‘
A nu se va utiliza in combinatie cu penicilinele si cefalosporinele. Cationii bivalenti sau trivalenti

(Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu tetraciclinele.

Supradozaj:
A nu se depasi doza recomandata.

friw

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci si géini (broileri):

Frecvente Tulburiri intestinale

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate): ‘

Rare Reactii alergice

(1 p4ni la 10 animale / 10 000 de Fotosensibilitate
animale tratate): :

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai inti medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului 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, ciii de administrare si metode de administrare

Oxyfnax HCl se administreazi pe cale orali, in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

Bovine (vitet): 10 — 20 mg per kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.

Porci: 20 - 40 mg per kg greutate corporald pe zi sau 200 —400 g per 1000 litri apa de
baut, timp de 3 -5 zile.

Gaini (broileri): 30 mg per kg greutate corporald, sau 100 - 300 g per 1000 litri apd de baut,
timp de 3 - 5 zile.

Apa de biut medicamentati se va administra gi utiliza In intervalul a 24 ore de la preparare.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Bovine (vitet): 8 zile
Porci: 5 zile



Giini (oroileri):, . 3 zile -
' .\' : ' N . . L . ( )
11.  Precautii speciale pertru depozitare °

A nu se 18sa Ja vederea si indemana copiilor.

A nurse pastra la teperaturd mai mare de 23 °C. Anu'se refngera fau congela.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expiririi ma: rcatd pe eticheta dupa Exo Datade
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalaiului primar: 1 lun

Terraenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut: 24 de ore

Termerul de valabilitate dupa dizelvare in Inlocuitorul de lapte: 2 ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

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

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

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.

13. Clasificarea produseler medicinale veterinare
Produs medicinal veterirar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numnetele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150191

- Cutie din compozit x 800 g.
- Galeata din polipropilend x 5000 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile 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.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei ue comercializare si producitorul responsabil pentru ehberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Ddpharma Vet S.R.L. : '

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis, cod 307200 - Romania

Tel: +40 728 138 903 '

E-mail: a.arde’lean@dopharma.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare. :






