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PROSPECT

=1 ew ““OXYTETRACYCLINE HCI 100%, pulbere hidrosolubili pentru administrare

pe cale orali la vitei, porcine si broileri.

1. NUMELE §I 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
QOlanda
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXYTETRACYCLINE HC! 100%, pulbere hidrosolubila pentru administrare pe cale orald la
vitei, porcine §i broileri.

Qxitetraciclini clorhidrat

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

Substanti activi:

Oxitetraciclina clothidrat 100%

4 INDICATIE (ANDICATIT)
Oxytetracycline HCl 100% este indicat in tratamentul infecjiilor determinate de
microorganisme sensibile la oxitetraciclind, precum infectiile primare §i secundare ale
tractusului respirator, tractusului digestiv §i in infectiile generalizate la vitei, porcine §i
broileri.

5. CONTRAINDICATH
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista,

Daca observali reaciii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugim informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Vitei, porcine si broileri.
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10.

11,

12,

13.

14,

15.

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

Vitei: 10 — 20 mg per kg greutate corporali, de 2 ori pe zi,
timp de 3 - 5 zile.
Porcine: 20 - 40 mg per kg greutate corporali pe zi sau

200 - 400 g per 1000 litri apa de baut,
timp de 3 -5 zile,
Broileri: 30 mg per kg greutate corporal3, sau
100 - 300 g per 1000 litri apa de baut
timp de 3 - 5 zile,
Oxytetracycline HC1 100% se administreaza pe cale orala, in apa de biut sau in inlocuitorul
de lapte.
Apa de biut medicamentatX se va administra si utiliza in intervalul a 24 ore de la preparare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista,

TIMP DE ASTEPTARE
Vitei: 8 zile.
Porcine: 5 zile.
Broilen: 3 zile,

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A mu se 14sa 1a indemaéna copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.
A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe eticheta.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Se recomandi evitarea contactului direct cu pielea datorits pomhlhtam de aparifie a
sensibilizirii sau a dermatitei de contact.

Se recomanda vilizarea ménugilor atunci cind se manipuleazi produsul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
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.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
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- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYTETRACYCLINE HCI 100%, pulbere hidrosolubili pentru administrare pe cale orali la
vijel, porcine si broileri.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per gram:

Substanti activi:
Oxitetracicling clorhidrat 100%

Excipient(excipienti):

Pentry lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubili pentru administrare pe cale orali.
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Vitei, porcine si broiler.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
Oxytetracycline HCl 100% este indicat in tratamentul infectiilor determinate de
microorganisme sensibile la oxitetraciclini, precum infectiile primare i secundare ale
tractusului respirator, tractusului digestiv i in infectiile generalizate la vitei, porcine si
broileri.
Contraindicatii

Nu exista.
Atenfiondri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precantii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul,

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

Se recomandd evitarea contactului direct cu pielea datoritd posibilitatii de aparitic a

sensibilizinii sau a dermatitei de contact,
Xﬁg' S
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Reactil adverse (frecventd si gravitate)

Nu exista.

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

Nu exist3 precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Oxitetraciclina nu se va utiliza in combinatie cu penicilinele si cefalosporinele.
Cantititi de administrat si calea de administrare

Vitei: 10 — 20 mg per kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.
Porcine: 20 — 40 mg per kg greutate corporald pe zi sau :

200 — 400 g per 1000 litri api de baut,

timp de 3 -5 zile,
Broileri: 30 mg per kg greutate corporald,

100 - 300 g per 1000 litri apa de biut

timp de 3 - 5 zile.
Oxytetracycline HC1 100% se administreaza pe cale orald, in apa de biut sau in inlocuitorul
de lapte.
Apa Ir)nedicamentatéfx se va administra si utiliza in intervalul a 24 de ore de la preparare.

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

Oxitetraciclina are un indice terapeutic crescut. Doza uzuald pentru administrare pe cale
parenterald este de 20- 40 mg per kg greutate corporala, in timp ce DL50 la cele mai sensibile
specii este de 4800 mg/kg greutate corporald dupi administrarea pe cale orala.

Timp de agteptare

Vitei: 8 zile.
Porcine: 5 zile.
Broileri: 3 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibiotice
Codul veterinar ATC: QJ01AA06

Proprietiiti farmacodinamice

Oxitetraciclina 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. fn celuls, oxitetraciclina se leagd reversibil de unititile
30S ale ribozomilor bacterieni prin chelatarea Mg, Legarea aminoacil-ARNt de situsul
acceptor al complexului ARNm-ribozomi este afectatd, deci formarea lantului peptidic §i prin
urmare sinteza proteinelor se opreste.

Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu spectru larg de actiune. Imhibd bacteriile,
micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile 5i unele protozoare.



Oxyteu?cy@ne}{tllnn% pagina 4 dip 12

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

o

Parg,i_"ejﬁiaritﬁti farmacocinetice

...+Dyp4 administrarea pe cale oral3, oxitetraciclina este imediat absorbita din stomac $i din
-~ "partea superioara a intestinului subtire.

Oxitetraciclina difuzeaza in tot organismul si se gaseste in concentratiile cele mai crescute in
rinichi, ficat, splini §i pulmoni. De asemenea este depozitati in locurile active ale osificarii.
Tetraciclinele suferd metabolizare in diferite grade. Tetraciclina parinte este cea mai frecvents
substant identificata In urind, materii fecale si fesuturi.

Oxitetraciclina este excretati neschimbati in urini §i intr-o mai mica misura in bila. Filtrarea
glomerular3 este principalul mecanism de excretie urinara,

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Nu existi,

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vénzare: 24 luni

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.
A nu se liisa la Indeména copiilor,

Natura gi compozifia ambalajului primar

Cutie din compozit: recipient rectangular ce este compus dintr-un strat de carton, prevazut cu
o dublura interioard din aluminiu, inchis in partea superioard ¢u 0 membrani de aluminiu
ermeticd i cu un capac de plastic corespunzitor,

Galeatii: galeatd rectangulari, din polipropilend, de culoare alba, prevazuti cu agifitoare
pentrn méner integrate, un méner alb de plastic si cu un capac alb din polipropileni
corespunzitor.

Cantitatea netd a recipientului este de 800 sau de 5000 grame de produs.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinjele najionale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda
8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIME] AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIE]I
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Luofo?

e Dz s 1% Ainpt.
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[ <INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDARS
<INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Cutie san galeata,

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

OXYTETRACYCLINE HCI 100%, pulbere hidrosolubils pentru administrare pe cale orala la vitei,
porcine $i broileri,

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE |

Oxitetraciclina clorhidrat 100%

[3. _ FORMA FARMACEUTICA | |

Pulbere hidrosolubild pentru administrare pe cale orali.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT |

800 g sau 5 kg.

| 5. SPECH TINTA ]

Vitei, porcine si broileri,

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

Oxytetracycline HCI 100% este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme
sensibile la oxitetracicling, precum infectiile primare si secundare ale tractusului respirator, fractusului
digestiv si in infectiile generalizate la vitei, porcine si broileri.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale oral3, in fnlocuitorul de lapte sau in apa de biut.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Vitei: 8 zile.
Porcine: 5 zile.
Broileri: 3 zile,

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

Se recomanda evitarea contactului direct cu pielea datorita posibilitatii de aparitie a sensibilizarii sau a
dermatitei de contact,
Se recomandi utilizarea minusilor atunci cind se manevreazi produsul.
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[10.  DATA EXPIRARII T e
EXP {lund/an}
[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE I

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

12. PRECAUTII SPECIALE PF:'.-NTRU 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 ceringele nationale.

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

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

A nu se 13sa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[

Lot nr.

N.Dricues Advp




