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PROSPECT
EREPEE "'(.)XYTETRACYCLINE 50% WSP, pulbere hidrosolubili pentru administrare pe cale

orali la vitei, porcine si broileri.

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

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXYTETRACYCLINE 50% WSP, pulbere hidrosolubild pentru administrare pe cale orali la
vitei, porcine si broileri.

Oxitetraciclina clorhidrat

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

Substantd activi:
Oxitetraciclind clorhidrat 500 mg/g

Excipienti:
Acid citric anhidru

4 INDICATIE (INDICATII)
Oxytetracycline 50% WSP este indicat in tratamentul infectiilor determinate de
microorganisme sensibile la oxitetraciclind, precum infectiile primare si secundare ale
tractusului respirator, tractusului digestiv gi in infectiile generalizate la vitei, porcine si
broileri.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Dach observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugidm informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Vitei, porcine gi broileri.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI -

MOD DE ADMINISTRARE
Vitei: 1 — 2 g per 50 kg greutate corporal, de 2 ori pe zi,
timp de 3 - 7 zile.
Porcine: I - 2 g per 25 kg greutate corporali pe zi sau

400 — 800 g per 1000 litri apa de baut,

timp de 3 -7 zile.
Broileri: 200 - 600 g/1000 litri apa de baut

timp de 3 - 5 zile.
Oxytetracycline 50% WSP se administreazi pe cale orald, in apa de baut sau in inlocuitorul
de lapte.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

16. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei: 14 zile.
Porcine: 10 zile.
Broileri: 3 zile,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de béut: 21 de ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat dupa
reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu sc utiliza in combinatie cu medicamentele bactericide precum penicilinele si
cefalosporinele,

Recomandiiri pentru persoana care administreazi produsul la animale

Atunci ¢ind produsul este bine ambalat gi sigilat, in mod normal nici medicii veterinari §i nici
fermierii nu intrd in contact direct cu medicamentul; prin urmare precautiile normale pentru
manipularea medicamentelor sunt suficiente.

Bineinteles, efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat Tn considerare.

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

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

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

VERSRSCHAT
" I PRI SHAM G CORGETY
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*_DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

77 OXYTETRACYCLINE 50% WSP, pulbere hidrosolubild pentru administrare pe cale orala la

vitei, porcine si broileri.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per gram:

Substanta activi:
Oxitetraciclina clorhidrat 500 mg

Excipient{excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Putbere hidrosolubild pentru administrare pe cale orala.
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Vitei, porcine si broileri.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Oxytetracycline 50% WSP este indicat in tratamentul infectiilor determinate de
microorganisme sensibile la oxitetraciclind, precum infectiile primare si secundare ale

tractusului respirator, tractusului digestiv i in infectiile generalizate la vitei, porcine si

broileri.

Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline.
Atentioniiri speciale

Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

e
Nu este cazul. X
—- 1 ()ﬁ\_b“—-—-.___.
Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale '

Atunci cind produsul este bine ambatat si sigilat, in mod normal nici medicii veterinari si nici
fermierii nu intrd in contact direct cu medicamentul; prin urmare precautiile normale pentru
manipularea medicamentelor sunt suficiente.
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Bineinteles, efectul medicamentului trebuie fntotdeauna luat in considerare.
Reactil adverse (frecventi si gravitate)

Nu existi,

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

Nu exista precautii sau restrictii specifice legate de medicament.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza in combinafie cu medicamente bactericide precum penicilinele §i
cefalosporinele.

Csntititl de administrat si calea de administrare

Vitei: 1 - 2 g per 50 kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 3 - 7 zile.
Porcine: 1 - 2 g per 25 kg greutate corporald pe zi sau
400 — 800 g per 1000 litri apa de baut,
timp de 3 -7 zile.
Broileri: 200 - 600 g/1000 litri apa de béut
timp de 3 - 5 zile.
Oxytetracycline 50% WSP se administreazi pe cale orala, in apa de baut sau in inlocuitorul
de lapte.

Supradozare (simptome, proceduri de urgeni3, antidoturi), dupi caz

Oxitetraciclina are un indice terapeutic crescut.

Timp de agteptare

Vijei: 14 zile.
Porcine: 10 zile.
Broileri: 3 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibiotice
Codul veterinar ATC. QJO1AAQ06

Proprietiifl farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic ce interfercazd cu sinteza proteinelor
bacteriene, cu cresterca rapida si reproducerea celulei bacteriene. Oxitetraciclina pétrunde in
microorganisme parjial prin difuzie §i parjial printr-un sistem mediator ,.carrier” energo-
dependent, astfel incit concentrafia intracelulard este mult mai crescutid decdt concentrafia
extracelulari. In celuld, oxitetraciclina se leags reversibil de unitatile 308 sle ribozomilor
bacterieni prin chelatarea Mg. Legarea aminoacil-ARNt de situsul acceptor al complexului
ARNm-ribozomi este afectatd, deci formarea lanfului peptidic si prin urmare sinteza
proteinelor se opreste.

Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu spectru larg de actiune. Inhibd bacteriile,
micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile si unele protozoare. Este eficace fatd de multe bacterii
Gram pozitive, dar mai putin eficace fafd de enterococi §i de streptococii din grupul D.
Eficacitatea fatil de Staphylococcus aureus este din ce in ce mai mult limitata de rezistenta.
Multe bacterii Gram negative sunt sensibile 1a oxitetraciclini, dar Pseudomonas agruginosa
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_este de oblcel rezistentd. Multe bacterii anaerobe, micoplasme si spirochete sunt sensibile.
S Chlamyﬂla, Rickettsia §i unele protozoare (Theileria, Eperythozoon §i Anaplasma) sunt toate

sensfbﬂc la oxitetraciclini.

f-'-partjcularitﬁﬁ farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, oxitetraciclina este imediat absorbitd din stomac in partea
superioari a intestinului subfire.

Oxitetraciclina difuzeazi in tot organismul si se gaseste in concentratiile cele mai crescute in
rinichi, ficat, splin4 si pulmoni. De asemenea este depozitat? in locurile active ale osificarii.
Tetraciclinele suferd metabolizare in diferite grade. Tetraciclina parinte este cea mai frecvents
substanti identificatd in urind, materii fecale si tesuturi.

Oxitetraciclina este excretatd neschimbati in urin si intr-o masurd mai mica in bila, Filtrarea
glomerulard este principalul mecanism de excrefie urinara.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Acid citric anhidru.

Incompatibilita{i

Nu se cunosc.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
viinzare: 36 luni

Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 21 de ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitornl de lapte: a se utiliza imediat dupa
reconstituire.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.
Natura i compozitia ambalajului primar

Flacon: recipient cilindric din polipropileni de culoare albd prevazut cu un capac alb din
polietilena (de joasa densitate) cu licas pentru deschidere.

Cutie din compeozit: recipient rectangular ce este compus dintr-un strat de carton, previzut cu
o dublura intericard din aluminiu, inchis in partea superioar cu o membrand de aluminiun
ermeticA si cu un capac de plastic corespunzitor,

Galeats; galeatd rectangulari, din polipropilens, de culoare albi, prevazutd cu agéititoare
pentru méner integrate, un méner alb de plastic 51 cu un capac alb din polipropilena
corespunziitor,

Cantitatea net a recipientului este de 100, 1000 sau de 5000 grame de produs.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie ¢liminate in conformitate cu cerinjele nationale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE o N

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

VE RIFICAS
I OPALS A G COAGEN
#
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“<INFORMA'YH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
.| <INFORMATII CARE TREBUIE [NSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Borcan; cutie; galeati.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

OXYTETRACYCLINE 50% WSP, pulbere hidrosolubild pentru administrare pe cale orals la vitei,
porcine si broileri.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |

Oxitetraciclini clorhidrat 500 mg/g
Acid citric anhidru

3, FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila pentru administrare pe cale orala.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 grame, 1 kg sau 5 kg,

5.  SPECITINTA |

Vitei, porcine si broileri.

| 6.  INDICATIE (INDICATIN) |

Oxytetracycline 50% WSP 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 vitei, porcine si broileri,

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazd pe cale orala, in inlocuitorul de lapte sau in apa de béut.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Vitei: 14 zile.
Porcine; 10 zile.
Broileri: 3 ztle.

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

Nu exista,
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10. DATA EXPIRARII R

EXP {luni/an} ‘
Perioada de valabilitate dupé reconstituire in apa de baut: 21 de ore AR
Pericada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte; a se utiliza imediat dupa

reconstituire.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,NUMAl PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»~Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE 81 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.

vE K AT
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