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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 200 mg/g, pulbere pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, caini, pisici, pasari (gaini, curci),
. iepuri, nurci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:

Substanti activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 200mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare orald in apa de baut.

Pulbere de culoare galbena.

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline (ménji), bovine (vitei), ovine (miei), porcine, caini, pisici, pasari (gaini, curci), iepuri, nurci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Este recomandat la cabaline (manji), bovine (vitei), ovine (miei), porcine, cini, pisici, pasari (gdini, curci),

iepuri, nurci in tratamentul infectiilor bacteriene determinate de germeni sensibili la actiunea
oxitetraciclinei, de exemplu:

) La cabaline (ménji): infectii ale aparatului respirator, infectii ale aparatului digestiv (enterite
bacteriene), omfalite, artrite.

. La bovine (vitei): infectii secundare asociate cu pneumonia virotica (P. bronchiseptica), infectii ale
aparatului digestiv (enterite bacteriene), difteria viteilor, omfalite, artrite.

o La ovine (miei): infectii ale aparatului respirator, infectii ale aparatului digestiv (enterite bacterienc),
omfalite, artrite.

. La porcine: infectii secundare asociate cu pneumonia enzootica porcind, infectii ale aparatului
digestiv (enterite bacteriene), artrite, rujet.

) La céini: infectii secundare asociate cu hepatita.

J La pisici: anemia infectioas felind, infectii secundare asociate cu pan-leucopenia felind, influenta
felind.

. La nurci si iepuri: infectii ale aparatului digestiv (enterite).

. La pasidri (gaini, curci): septicemie coliforma, holera aviara, tifoza aviard, coriza infectioasa,

sinuzita infectioasd, enterite nespecifice, micoplasmozd, pulorozi, artrita stafilococica,
pseudotuberculoza, infectii secundare asociate cu bronsita infectioasd, boli respiratorii cronice,
laringotraheita infectioasa, variola aviara.
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Contraindicatii

Administrarea de tetracicline la rumegitoare cu abomasum functional poate determina afectarea func}i,éi,-—--s::\

digestive.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.




4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru
microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se
bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din clasa tetraciclinelor
ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

In caz de hipersensibilitate cunoscut la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spila mainile
dupa utilizare. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Evitati expunerea inutila in timpul manipularii produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt cunoscute.

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

Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor si in gestatie, inclusiv in timpul ultimei
perioade de gestatie poate conduce la colorarea dintilor.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Absorbtia tetraciclinelor din tractul gastrointestinal este scazuta in prezenta laptelui, antiacide, caolin si
preparate pe baza de fier.

La speciile de animale monogastrice se poate determina scaderea sintezei si a utilizarii de vitamina B si
K din intestinul gros. Preventiv, in timpul terapiilor de duratd este recomandati administrarea de
suplimente cu vitamine,

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilina, cefalosporing, tilozini si cloramfenicol.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrati in apa de baut timp de 3-5 zile in urmatoarele doze zilnice:

Vitei, manji: 2,5 -5 g produs/ 50 kg greutate corporald
Miei: 1 g produs / 10 kg greutate corporala
Porcine: 50 - 150 g produs / 100 litri de apa de baut.
Caini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporala
Paséri (giini, curci): 50 - 150 g produs/ 100 litri de apa de baut




Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai precis posibil pentru a

se evita supradozarea.
Aportul posibil de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor si pasarilor. Pentru a se
obtine doza corects, concentratia de oxitetraciclina trebuie sa fie ajustatd corespunzator.

Administrarea de OXYVET 200mg/g trebuie inceputi la primele simptome ale afectiunii. Doza zilnica
trebuie si fie impartita pentru doud administrari. Dozele indicate vor fi utilizate ca reguld generald. Este
necesar ca apa de baut medicamentatd si fie singura sursd de apa de béut pe toata perioada tratamentului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu exista date disponibile.
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare

Camne si organe: S zile.
Nu se administreaza la giini si curci oudtoare care produc oud pentru consum umar.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antiinfectioase pentru uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC:QJO1AA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tetraciclinele actioneaza prin inhibarea sintezei de proteine la microorganismele sensibile.
Tetraciclinele intrd in citoplasma celulei prin difuzie din exteriorul membranei celulare si apoi in
interiorul citoplasmei printr-un proces activ de transport imediat. Aflate in interiorul citoplasmei,
tetraciclinele se leaga ireversibil de receptorii subunititilor ribozomale 30s a bacteriei, impiedicand
astfel legarea aminoacil-ARN de complexul ARN-ribozom. Aceste legaturi previn legarea de aminoacizi
la lantul de peptide, inhiband sinteza de proteine bacteriene. Tetraciclinele sunt bacteriostatice, dar in
concentratii mari sunt bactericide.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Tetraciclinele sunt usor absorbite din intestinul subtire al mamiferelor i mai putin din intestinul pasérilor.
Tetraciclinele modifica flora din rumenul rumegitoarelor. Absorbtia lor este afectatd negativ de prezenta
metalelor in tractul gastrointestinal. Dupa absorbtia lor tetraciclinele intra in fluxul sanguin unde se leaga
de proteinele aflate in sange. Multe tetracicline sunt excretate prin glomerulii renali sub forma de
substantd activa sau ca metaboliti. Cantititi mici sunt excretate in tractul gastrointestinal prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

6.2 Incompatibilititi majore

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu peniciling, cefalosporin, tilozina si cloramfenicol.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare Tn apa de baut: 24 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare ’
A se péstra in loc uscat, la temperaturi sub 25° C si a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic x 50 g din folie de aluminiu.
Cutie din polipropilena de 500 g care are in interior o pungi de polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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 locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210181

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20.03.1995

Data ultimei refnnoiri: 27.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2022

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

Cutie din polipropilenii x 500 g care are in interior o pungi de polietilena

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

OXYVET 200 mg/g, pulbere pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, cini, pisici, pasari (gaini, curci),
iepuri, nurci.
Oxitetraciclina clorhidrat

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 g de produs contine:
Substanti activd: 200 mg Oxitetraciclind clorhidrat

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere pentru administrare orald in apa de baut

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
500 g.
(5. SPECH TINTA |

Cabaline (manji), bovine (vitei), ovine (miei), porcine, cini, pisici, pasari (giini, curci), iepuri, nurci.

(6. INDICATI |

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 5 zile.
Nu se administreaza la géini si curci oudtoare care produc oud pentru consum uman.

9.  ATENTIONARI SPECIALE ]

Absorbtia tetraciclinelor din tractul gastrointestinal este scizuta in prezenta laptelui, antiacide, caolin si
preparate pe baza de fier.

La speciile de animale monogastrice se poate determina sciderea sintezei si a utilizdrii de vitamina B si
K din intestinul gros. Preventiv, in timpul terapiilor de duratd este recomandatd administrarea de
suplimente cu vitamine.

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu peniciling, cefalosporina, tilozind si cloramfenicol.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARIX




EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A se péstra in loc uscat, la temperaturi sub 25° C si a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

210181

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie
Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Plic din folie de aluminiu x 50 g

Tl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

OXYVET 200 mg/g, pulbere pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, cdini, pisici, paséri (gdini, curci),
iepuri, nurci.
Oxitetraciclind clorhidrat

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Oxitetraciclina clorhidrat 200 mg/g

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
50 g.

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrati in apa de baut.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 5 zile.
Nu se administreaza la gdini si curci oudtoare care produc oud pentru consum uman.

(6. NUMARUL SERIEI |
Serie
Lot

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lunéd/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de bdut: 24 ore.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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& . PROSPECT
() 3 TZOOm%/g, pulbere pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, céini, pisici, pasari (gdini, curci),
- ‘ - iepuri, nurci.

e .

1. NUMELi/éi ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE 51
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki,

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

Grecia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A.),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.; +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 200 mg/g, pulbere pentru, cabaline (ménji), bovine (vitei), ovine (miei), porcine, céini, pisici,
pasari (gaini, curci), iepuri, nurci.
Oxitetraciclind clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 g de produs contine:

Substanti activi: '

Oxitetraciclind clorhidrat 200 mg

4. INDICATH

Este recomandat la cabaline (manji), bovine (vitei), ovine (miei), porcine, caini, pisici, pasari (gaini, curci),

iepuri, nurci in tratamentul infectiilor bacteriene determinate de germeni sensibili la actiunea
oxitetraciclinei, de exemplu:

. La cabaline (ménji): infectii ale aparatului respirator, infectii ale aparatului digestiv (enterite
bacteriene), omfalite, artrite. ‘

. La bovine (vitei): infectii secundare asociate cu pneumonia virotica (P. bronchiseptica), infectii ale
aparatului digestiv (enterite bacteriene), difteria viteilor, omfalite, artrite.

. La ovine (miei): infectii ale aparatului respirator, infectii ale aparatului digestiv (enterite bacteriene),
omfalite, artrite.

. La porcine: infectii secundare asociate cu pneumonia enzooticd porcing, infectii ale aparatului

digestiv (enterite bacteriene), artrite, rujet.
. La caini: infectii secundare asociate cu hepatita.

1



. La pisici: anemia infectioasd felind, infectii secundare asociate cu pan-leucopenia feling, jnfluenta
felina. o~
. La nurci si iepuri: infectii ale aparatului digestiv (enterite). .
° La pasdri (giini, curci): septicemie coliformi, holera aviard, tifoza aviara, corl;za)mfe
sinuzita infectioasd, enterite nespecifice, micoplasmoza, puloroza, \ . St
pseudotuberculozd, infectii secundare asociate cu bronsita infectioasi, boli respﬁﬂa‘tQ‘u c”ﬁomeﬁg

laringotraheitd infectioasd, variola aviara. LS YWY

Tt .

5. CONTRAINDICATI
Administrarea de tetracicline la rumeggtoare cu abomasum functional poate determina afectarea functiei

digestive.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute.

Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline (ménji), bovine (vitei), ovine (miei), porcine, cini, pisici, pasari (giini, curci), iepuri, nurci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrati In apa de baut timp de 3-5 zile in urmitoarele doze zilnice:

Vitei, manji: 2,5 - 5 g produs/ 50 kg greutate corporald
Miei: 1 g produs / 10 kg greutate corporald
Porcine: 50 - 150 g produs / 100 litri de apa de baut.
Caini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporali
Pasari (gaini, curci): 50 - 150 g produs/ 100 litri de apa de baut

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil pentru a
se evita supradozarea.

Aportul posibil de apd medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor si pasarilor. Pentru a se
obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclina trebuie si fie ajustata corespunzator.

Administrarea de OXYVET 200mg/g trebuie inceputs la primele simptome ale afectiunii. Doza zilnic#
trebuie si fie impértita pentru doud administrari. Dozele indicate vor fi utilizate ca reguld generala. Este
necesar ca apa de baut medicamentata sa fie singura sursd de ap de baut pe toata perioada tratamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

OXYVET 200 mg/g trebuie omogenizat bine in apa de biut.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.
Nu se administreaza la géini si curci oudtoare care produc ous pentru consum uman.



11. . RRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in loc uscat, la temperaturi sub 25° C si a se proteja de lumina.

A nu se utiliza aest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupd EXP.
Perioada de vadbilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

_Perioada de:yfalabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

12. ATENTION;&RI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomands recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie
53 se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cnd se utilizeaza
produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din clasa
tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

fn caz de hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spala méinile
dupi utilizare. in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Evitati expunerea inutild in timpul manipularii produsului.

Gestatie si lactatie

Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor siin gestatie, inclusiv in timpul ultimei
perioade de gestatie poate conduce la colorarea dintilor.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Absorbtia tetraciclinelor din tractul gastrointestinal este scazutd in prezenta laptelui, antiacide, caolin si
preparate pe bazd de fier.

La speciile de animale monogastrice se poate determina scaderea sintezei si a utilizarii de vitamina B si
K din intestinul gros. Preventiv, in timpul terapiilor de durata este recomandatd administrarea de
suplimente cu vitamine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nu existi date disponibile.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilina, cefalosporina, tilozina si cloramfenicol.

13. 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 masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Plic din folie de aluminiu x 50 g
Cutie din polipropilend de 500 g care are in interior o punga de polietilens.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugam si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;





