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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pesariu contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat .................. 500 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pesarii pentru administrare intrauterind.

Pesarii galbene cu margini rotunde.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La vaci, iepe, scroafe, oi, capre, pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul endometritelor si a altor afectiuni puerperale, mai ales a celor cauzate de retentii
placentare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermd) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

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 spal
madinile dupd utilizare. '




4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tetraciclinele se leaga si precipita ca siruri galbene insolubile, in tesuturile care se osifica, adic in oase si
dinti de unde rezultd decolorarea acestora.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Introduceti pesariile in cavitatea uterini.

PREVENIRE TRATAMENT
Vaci si iepe: 1-3 pesarii 3-4 pesarii
Scroafe, oi si capre: 1 pesariu 1-2 pesarii

In tratamentul profilactic, se va administra imediat dupa fatare si daci este cazul se va repeta in 24 ore.
In caz de septicemie sau infectii severe, vor fi administrate antibiotice per os sau parenteral.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu existd date disponibile.
4.11 Timp de asteptare

Iepe, vaci, oi si capre:
Lapte: 48 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase si antiseptice pentru administrare intrauterini
Codul veterinar ATC: QG51AAQ!

5.1 Proprietiiti farmacodinamice
Tetraciclinele sunt bacteriostatice, dar in concentratii mari sunt bactericide. Ele sunt eficiente
impotriva bacteriilor Gram pozitive si bacteriilor Gram negative, micoplasme, clamidii, ricketsii,
actinomicete, spirochete si citeva protozoare (amibe). Cele mai sensibile bacterii la tetracicline sunt
Streptococcii - beta-hemolitici,  Streptococcii  non-hemolitici, Clostridiile spp., Brucella spp.
Haemophilus spp. si Klebsiella spp..

Tetraciclinele actioneazd prin inhibarea sintezei de proteine la microorganismele sensibile.
Tetraciclinele intrd n citoplasma celulei prin difuzie din exteriorul membranei celulare si apoi in
interiorul citoplasmei printr-un proces activ de transport mediat. Aflat in interiorul citoplasmei,
tetraciclinele se leagd ireversibil de receptorii subunititii ribozomale 30s a bacteriei, impiedicand
astfel legarea aminoacil-ARN de complexul ARN-ribozom. Aceste legituri previn legarea de
aminoacizi la lantul de peptide, inhiband sinteza de proteine bacteriene.




5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intrauterind de oxitetraciclina in doza de 5,5 mg/kg g.v., sunt atinse concentratii
mari in uter, care dureazi 24 ore. Absorbtia de oxitetraciclind din uter este in cantitéti mici. Cu toate
acestea, concentratii mici de oxitetraciclind pot fi determinate in tesutul peri-uterin in ovare si in
plasma sangvind. Tetraciclinele sunt in general considerate sigure pentru animale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza

Amidon de porumb
Povidona

Stearat de magneziu
Celulozi microcristalina

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din AI/PVC+PVDC cu 2 pesarii, 10 blistere x 2 pesarii in cutie de carton.

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.

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 AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

20.11.1995/28.10.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

Cutie de carton cu 10 blistere x 2 pesarii

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

OXYVET 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre
Oxitetraciclina clorhidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare pesariu contine:
Substanti activa:
Oxitetraciclind clorhidrat............... 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA B

Pesarii pentru administrare intrauterind

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]
20 pesarii
(5. SPECIITINTA B

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre.

6. INDICATH B

La vaci, iepe, scroafe, oi, capre, pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul endometritelor si a altor afectiuni puerperale, mai ales a celor cauzate de retentii
placentare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Introduceti pesariile in cavitatea uterina.

PREVENIRE TRATAMENT
Vaci si iepe: 1-3 pesarii 3-4 pesarii
Scroafe, oi si capre: 1 pesariu 1-2 pesarii

{n tratamentul profilactic, se va administra imediat dupa fatare si dacd este cazul se va repeta in 24 ore.
In caz de septicemie sau infectii severe, vor fi administrate antibiotice per os sau parenteral.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Iepe, vaci, oi si capre:
Lapte: 48 ore




| 9. ATENTIONARI SPECIALE ]

Nu exista.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra In loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 1S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

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

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

L16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —‘
u7 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS W
Serie
Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blister din AVPVC+PVDC x 2 pesarii

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre
oxitetraciclini clorhidrat

’ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

(3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

[5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
OXYVET 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinitorul 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

Producitor 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 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre
Oxitetraciclind clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare pesariu contine:

Substanta activi:

Oxitetraciclind clorhidrat ... 500 mg

4. INDICATII

La vaci, iepe, scroafe, oi, capre, pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul endometritelor si a altor afectiuni puerperale, mai ales a celor cauzate de retentii
placentare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
¢4 medicamentul nu a avut efect, va rugam s informati medicul veterinar.



7.  SPECII TINTA

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ST
MOD DE ADMINISTRARE

Introduceti pesariile in cavitatea uterina.

PREVENIRE TRATAMENT
Vaci si iepe: 1-3 pesarii 3-4 pesarii
Scroafe, oi si capre: | pesariu 1-2 pesarii

In tratamentul profilactic, se va administra imediat dupd fétare si daca este cazul se va repeta in 24 ore.
In caz de septicemie sau infectii severe, vor fi administrate antibiotice per os sau parenteral.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Iepe, vaci, oi si capre:
Lapte: 48 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pistra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe blister sau cutie dupa
EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermd) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
In caz de hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spala
madinile dupi utilizare.

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



interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tetraciclinele se leaga si precipita ca saruri galbene insolubile, in tesuturile care se osificd, adicd in oase si
dinti de unde rezulta decolorarea acestora.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu existi date disponibile.

Incompatibiiitati
Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind, cefalosporine, tilozina, cloramfenicol si
hidrocortizon.

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.

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

15. ALTE INFORMATII
Blister din A/PVC+PVDC cu 2 pesarii, 10 blistere x 2 pesarii in cutie de carton.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugdm si contactati

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





