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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 200 mg/g pulbere pentru administrare in apa de bdut pentru cai, bovine, oi, pqi:%, céini,
pisici, gdini, curci, iepuri, nurci. “ 2 .
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:

Substanta activi:

Oxitetraciclini clorhidrat 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monchidrat

Pulbere pentru administrare in apa de but.
Pulbere de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai (manji), bovine (vitei), oi (mief), porci, ciini, pisici, giini, curci, iepuri, nurci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai (manji), bovine (vitei), oi (mie), porci, céini, pisici,

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

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

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

. La céini: infectii secundare asociate cu hepatita.

. La pisici: anemia infectioasd felind, infectii secundare asociate cu panleucopenia felina,
influenta felina.

. La géini i curci: septicemie coliformd, holera aviard, tifoza aviard, coriza infectioass, sinuzita

infectioasd, enterite nespecifice, micoplasmoza, puloroza, artrita stafilococici, pseudotuberculoza,
infectii secundare asociate cu bronsita infectioasa, boli respiratorii cronice, laringotraheita infectioasi,
variola aviara.

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

3.3 Contraindicatii
Administrarea de tetracicline la rumegétoare cu abomasum functional poate determina afectarea functiei

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



34 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tintd:

Datoriti variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice i efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca 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 §i regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclini si poate duce la sciderea eficacitifii tratamentelor cu
antimicrobiene din clasa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

In caz de hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spila
méinile dupi utilizare. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului. Evitati expunerea inutil in timpul manipulérii produsului.

3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Absorbtia tetraciclinelor din tractul gastrointestinal este scizutd In prezenta laptelui, antiacide, caolin s
preparate pe bazi de fier.

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

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

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut timp de 3-5 zile in urmétoarele doze zilnice:

Vitei, manji: 2,5 - 5 g produs/ 50 kg greutate corporald
Miei: 1 g produs / 10 kg greutate corporald
Poreci: 50 - 150 g produs / 100 litri de apd de baut.

Ciini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporald



Gaini si curci: 50 - 150 g produs/ 100 litri de apa de baut

B
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Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil-ﬁ%ﬁtru a
se evita supradozarea. - ’
Aportul posibil de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor si pasarilor. Pentru ase ™
obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclina trebuie si fie ajustati corespunzator.

Administrarea de OXYVET 200mg/g trebuie inceputa la primele simptome ale afectiunii. Doza zilnic
trebuie sa fie impértitd pentru doud administrari. Dozele indicate vor fi utilizate ca reguld generala.
Este necesar ca apa de bdut medicamentatd sa fie singura sursi de apd de baut pe toatd perioada
tratamentului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu existd date disponibile.
Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeaza la gdini §i curci care produc oud sau sunt destinate si produca oui pentru consum
uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1AAO06

4.2 Farmacodinamie

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 subunitatilor ribozomale 30s a bacteriei, impiedicand
astfel legarea aminoacil-ARN de complexul ARN-ribozom. Aceste legituri previn legarea de
aminoacizi la lantul de peptide, inhibdnd sinteza de proteine bacteriene. Tetraciclinele sunt
bacteriostatice, dar in concentratii mari sunt bactericide.

4.3 Farmacocinetica

Tetraciclinele sunt usor absorbite din intestinul subtire al mamiferelor §i mai putin din intestinul pasarilor.
Tetraciclinele modifica flora din rumenul rumegétoarelor. Absorbtia lor este afectatd negativ de prezenta
metalelor in tractul gastrointestinal. Dupa absorbtia lor tetraciclinele intrd in fluxul sanguin unde se
leaga de proteinele aflate In sdnge. Multe tetracicline sunt excretate prin glomerulii renali sub forma de
substan{d activd sau ca metaboliti. Cantitati mici sunt excretate In tractul gastrointestinal prin bil4.



5. 'INFORMATII FARMACEUTICE
‘5.1 Incompatibilititi majore
Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind, cefalosporina, tilozin §i cloramfenicol.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 36
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare: 24 ore.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd 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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220113

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20.03.1995



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI o
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA S$I
PROSPECT COMBINATE

| Cutie din polipropileni x 500 g care are in interior o pungé de polietilena
Plic din folie de aluminiu x 50 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 200 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru cai, bovine, oi, porci, cdini,
pisici, gdini, curci, iepuri, nurci.

2. COMPOZITIE J

1 g de produs contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclin clorhidrat 200 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere de culoare galbena.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

50 g, 500¢g

(4. SPECH TINTA |

Cai (ménji), bovine (vitei), oi (miei), porci, ciini, pisici, géini, curci, iepuri, nurci.

[5.  INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai (ménji), bovine (vitei), oi (miei), porci, cini, pisici,
gaini, curci, iepuri, nurci in tratamentul infectiilor bacteriene determinate de germeni sensibili la actiunea
oxitetraciclinei, de exemplu:

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

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

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

o La porci: infectii secundare asociate cu pneumonia enzooticd porcind, infectii ale aparatului
digestiv (enterite bacteriene), artrite, rujet.

U La ciini: infectii secundare asociate cu hepatita.

. La pisici: anemia infectioasd felind, infectii secundare asociate cu panleucopenia felin,
influenta felina.

. La giini si curci: septicemie coliforma, holera aviar, tifoza aviard, coriza infectioasd, sinuzita

infectioasa, enterite nespecifice, micoplasmoza, pulorozd, artrita stafilococicd, pseudotuberculoza,
infectii secundare asociate cu brongita infectioasd, boli respiratorii cronice, laringotraheita infectioasa,
variola aviara.



) La nurci §i iepuri: infectii ale aparatului digestiv (enterite).
6. CONTRAINDICATII é
Contraindicatii L e

Administrarea de tetracicline la rumegitoare cu abomasum functional poate determina afectarea functler
digestive.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la excipient.

7. ATENTIONARI SPECIALE ]

Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Trebuie luate In considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclind §i poate duce la scdderea eficacititii tratamentelor cu
antimicrobiene din clasa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

In caz de hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spila
mainile dupa utilizare. In caz de ingestie accidentald solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului. Evitati expunerea inutild in timpul manipulrii produsului.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

Supradozaj:
Nu exista date disponibile.

Se vor respecta dozele recomandate.

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



8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE |

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Se administreazi pe cale orald, in apa de baut timp de 3-5 zile in urmatoarele doze zilnice:

Vitei, méanji: 2,5 - 5 g produs/ 50 kg greutate corporald
Miei: 1 g produs / 10 kg greutate corporald
Poreci: 50 - 150 g produs / 100 litri de apd de baut.
Ciini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporald
Giiinisi curci: 50 - 150 g produs/ 100 litri de apd de baut

Pentru a asigura o dozi corecti, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai precis posibil pentru a
se evita supradozarea.

Aportul posibil de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor si pdsarilor. Pentru a se
obtine doza corectd, concentratia de oxitetraciclind trebuie sa fie ajustatd corespunzator.

Administrarea de OXYVET 200mg/g trebuie inceputi la primele simptome ale afectiunii. Doza zilnica
trebuie sd fie impartitd pentru dous administriri. Dozele indicate vor fi utilizate ca reguld generala.
Este necesar ca apa de biut medicamentatd sa fie singura sursd de apd de baut pe toatd perioada
tratamentului.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandairi privind administrarea corecta

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

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile.

Nu se utilizeaza la géini si curci care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum
uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Precautii speciale pentru depozitare

11
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A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina. 0o “
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta sau cutie &%
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. i

.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE —l

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

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.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

220113
Dimensiunile de ambalaj
Plic din folie de aluminiu x 50 g

Cutie din polipropilena de 500 g care are in interior o pungi de polietilena.

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




Detinitorul autorizatiei de comercializare:
ROVET S.A.
Eleftherias Avenue 120,

" Eleousa, Zitsa, loannina, 45500, GRECIA
Tel.: +30 2105575770-3

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA, GRECIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET,

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016,

Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

| 18. ALTE INFORMATII

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

| 20. DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

-

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

OXYVET 200 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru cai, bovine, oi, porci, cdini,
pisici, glini, curci, iepuri, nurci.

2,  Compozitie

1 g de produs contine:

Substanti activi:

Oxitetraciclina clorhidrat 200 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere de culoare galbena.

3.  Spedcii tintd

Cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci, cini, pisici, gaini, curci, iepuri, nurci.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci, caini, pisici,

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

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

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

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

] La porci: infectii secundare asociate cu pneumonia enzooticd porcind, infectii ale aparatului
digestiv (enterite bacteriene), artrite, rujet.

J La caini: infectii secundare asociate cu hepatita.

. La pisici: anemia infectioasd felind, infectii secundare asociate cu panleucopenia felind,
influenta felina.

° La giini si curci: septicemie coliforma, holera aviara, tifoza aviard, coriza infectioasa, sinuzita

infectioass, enterite nespecifice, micoplasmozd, puloroza, artrita stafilococicd, pseudotuberculozi,
infectii secundare asociate cu bronsita infectioas, boli respiratorii cronice, laringotraheita infectioasd,
variola aviara.

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

5,  Contraindicatii

Administrarea de tetracicline la rumegatoare cu abomasum functional poate determina afectarea functiei
digestive.

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

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazu’l utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea tésteler de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie sd se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bé@&ﬁ;glor
tinta. s
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclind si poate duce la sciderea eficacititii 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:

In caz de hlpersens1b1htate cunoscutd la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spila
mainile dupa utilizare. in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului. Evitati expunerea inutild in timpul manipularii produsului.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

Supradozaj:
Nu existd date disponibile.

Se vor respecta dozele recomandate.

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind, cefalosporing, tilozina si cloramfenicol.

7. Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orald, 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 corporala
Porci: 50 - 150 g produs / 100 litri de apa de biut.
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Caini, pisici, iepuri, nurci: 2,5 g produs/ 10 kg greutate corporald
Gaini si curci): 50 - 150 g produs/ 100 litri de apa de baut

Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil pentru a

' se evita supradozarea.
Aportul posibil de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor i pasérilor. Pentru a se
obtine doza corecti, concentratia de oxitetraciclina trebuie sé fie ajustatd corespunzator.

Administrarea de OXYVET 200mg/g trebuie inceputi la primele simptome ale afectiunii. Doza zilnicd
trebuie si fie impdrtitd pentru doud administriri. Dozele indicate vor fi utilizate ca reguld generala.
Este necesar ca apa de biut medicamentatd si fie singura sursi de apd de baut pe toatd perioada
tratamentului.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

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

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: S zile.
Nu se utilizeaza la gini si curci care produc oud sau sunt destinate sd producé oua pentru consum
uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor,

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

A se pistra n loc uscat.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcatd pe eticheta sau cutie dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220113

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtoru] autorizatiei de comercializare:
PROVET S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Joannina, 45500, GRECIA
Tel.: +30 2105575770-3

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA, GRECIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET,

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016,

Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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