m@l"v\,(l_

i
, <
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET .L,Aﬁ;{‘:/.’/ZOO mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine, caprine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina (ca dihidrat) ............. 200 mg

Excipient:
Formaldehida sulfoxilata de sodiu ..... 2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena péana la maro.

4. PARTICULARITI\'[I CLINICE
4.1 Specii finta
Bovine, suine, ovine, caprine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Se recomanda la bovine, suine, ovine, caprine, in tratamentul urmatoarelor afectiuni

determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei:
Bovine: in tratamentul pneumoniilor, pasteurelozei, necrobacilozei, actinobacilozei, a
infectiilor ombilicale, In tratamentul artritelor, mastitelor, infectiilor puerperale, a

infectiilor postoperatorii si a anaplasmozei.
Ovine si caprine: in tratamentul pneumoniilor, metritelor, necrobacilozei, artritelor,

infectiilor ombilicale, tratamentul avorturilor enzootice, infectiilor puerperale, infectiilor

postoperatorii.
Suine: in tratamentul pneumoniilor, artritelor, rujetului, pasteurelozei, sindromul

MMA si a infectiilor postoperatorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la céini, pisici si cai.

Nu se va utiliza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau la
excipienti.

Nu se va utiliza la animalele cu insuficienta hepatica sau renala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare




Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidem_bloglce
referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclina si poate determina scaderea efcacnatn
tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxitetraciclind vor evita contactul cu

produsul.
In caz de autoinjectare accidentald, se va solicita imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de osteogeneza poate conduce la
ingdlbenirea dintilor. Local poate sa apara reactie dureroasa cu caracter tranzitoriu.

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

La mamifere, oxitetraciclina trece prin bariera placentara iar administrarea in ultima
perioada de gestatie, perioada dezvoltarii oaselor si dintilor, conduce la colorarea

dintilor si intarzierea cresterii fetale.
Produsul poate fi administrat animalelor in lactalie dar oxitetraciclina se regaseste in

laptele matern, vezi secfiunea 4.11.
In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu

evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrarea se realizeaza pe cale intramusculara profunda.
Doza generala este de 20 mg substanta activa / kg greutate corporala, echivalent cu
1 ml produs la 10 kg greutate corporald, in doza unica. In functie de severitatea bolii,

repetarea dozei se poate face dupa 3 -5 zile.
in tlmpul administrarii, a nu se administra in acelasi loc mai mult de 20 ml la bovine, 10

ml la suine si 5 ml la ovine si caprine. _ '
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cu

acuratete pentru a se evita subdozarea.

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

Nu se vor depasi dozele recomandate.
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4.11 Timp de astéptare
Bovine, suine,\\ofi?jff(e, caprine:
Carne si organg: 28 zile
Bovine, ovine, caprine:
Lapte: 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC:QJO1AAQ6

5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Tetraciclinele sunt in general considerate sigure pentru animale. Ele sunt eficiente
impotriva bacteriilor Gram pozitive si bacteriilor Gram negative, micoplasme, clamidii,
rickettsii, actinomicete, spirochete si protozoare (amoebe). Cele mai sensibile
bacterii la actiunea tetraciclinelor sunt Streptococci beta-hemolitici, Streptococci non-

hemolitici, Clostridium spp, Brucella spp, Haemophilus spp si Klebsiella spp.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa absorbtie, tetraciclinele intrd in fluxul sanguin unde se leaga de proteinele
aflate in sange. Dupa administrarea intramusculard, concentratia maxima in sange
se atinge dupd 2 ore. Oxitetraciclina difuzeaza rapid in lapte. De aceea, nivelul
terapeutic poate fi atins in lapte dupa o singurad administrare pe cale intravenoasa.
Tetraciclinele sunt excretate prin glomerulii renali sub forma de substan{a activa sau
ca metaboliti. Cantitati mici sunt excretate in tractul gastrointestinal prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

2-pirolidona, povidona, oxid de magneziu, formaldehida sulfoxilata de sodiu, mono-
etanolamina, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu peniciling, cefalosporine, tilozina
cloramfenicol si hidrocortizon, sau cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane de culoare bruna (chihlimbar), de sticla tip Il de 50
ml si 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc nitril si acoperit cu capsa
de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor 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 vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postala 26, ATENA, GRECIA

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.03.1995/ 05-04-2005

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




A
sy
‘:‘:‘//

GILE . 2

INFORMATII CAB’E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla x 50ml , 700l

ﬁ- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET L.A., 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine, caprine

Oxitetraciclind(ca dihidrat)

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclina (ca dihidrat).............. 200 mg

Excipienti: formaldehida sulfoxilatd de sodiu.... 2mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine, suine, ovine, caprine

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L?. MOD $i CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular profund
Citifi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, suine, ovine, caprine
Carne si organe: 28 zile
Bovine, ovine, caprine
Lapte: 7 zile.

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

|

Citit'prospectul Tnainte de utilizare!




EXP {lund/an}

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU
RESTRICT! PRIVIND ELIBERAREA $§1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS,

casuia postala 26, ATENA, GRECIA
Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE! DE PRODUS |

Serie
Lot
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// PROSPECT ' _
‘OXYVET L.A.il;?@/O mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine, caprine

1. NUMELE S| ADRESA DE'[I!\IATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postala 26, ATENA, GRECIA

Tel: +#30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
PROVET S.A.

193 00 Aspropyrgos, Attiki, GRECIA

Tel.: +30 210 55 75 770-3

Fax: +30 210 55 75 830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET L.A., 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine, caprine
Oxitetraciclina(ca dihidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de produs contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclina (ca dihidrat)............. 200 mg

Excipienti: formaldehida sulfoxilata de sodiu....... 2 mg.

4, INDICATII
Se recomanda la bovine, suine, ovine, caprine, in tratamentul urmatoarelor afectiuni

determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei;
Bovine: in tratamentul pneumoniilor, pasteurelozei, necrobacilozei, actinobacilozei, a
infectiilor ombilicale, in tratamentul artritelor, mastitelor, infectiilor puerperale, a

infectiilor postoperatorii si a anaplasmozei.
Ovine si caprine: in tratamentul pneumoniilor, metritelor, necrobacilozei, artritelor,

infectiilor ombilicale, tratamentul avorturilor enzootice, infectiilor puerperale, infectiilor

postoperatorii.
Suine: in tratamentul pneumoniilor, artritelor, rujetului, pasteurelozei, sindromul

MMA si a infectiilor postoperatorii.
5. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza la caini, pisici si cai.

Nu se va utiliza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau |
excipienti.




Nu se va utiliza la animalele cu insuficientd hepatica sau renala. it

6. REACTI ADVERSE .
Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de osteogenez3 pdate’ cordL
ingalbenirea dintilor. Local poate s& apara reactie dureroasa cu caracter tranzitoniu.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA

Bovine, suine, ovine, caprine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

Administrarea se realizeaza pe cale intramusculara profund.

Doza generala este de 20 mg substanta activa / kg greutate corporala, echivalent cu
1 ml produs la 10 kg greutate corporala, in doza unica. In functie de severitatea bolii,

repetarea dozei se poate face dupa 3 — 5 zile.
In timpul administrarii, a nu se administra in acelagi loc mai mult de 20 ml la bovine, 10

ml la suine si 5 ml la ovine si caprine.
Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cu

acuratete pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se va utiliza in cazul in care se constata deteriorarea ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, suine, ovine, caprine:
Carne si organe: 28 zile
Bovine, ovine, caprine:
Lapte: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa { EXP}.
12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Utilizarea produsutﬁj/se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
Ry

iZolate de la animate.

Daca acest Iucfd nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice

referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la oxitetraciclina si poate determina scaderea eficacitatii

tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oxitetraciclina vor evita contactul cu

produsul. S '
In caz de autoinjectare accidentala, se va solicita imediat sfatul medicului $i prezentatl

medicului prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

La mamifere, oxitetraciclina trece prin bariera placentara iar administrarea in ultima
perioadd de gestatie, perioada dezvoltarii oaselor si dintilor, conduce la colorarea

dintilor si intarzierea cresterii fetale.
Produsul poate fi administrat animalelor in lactatie dar oxitetraciclina se regaseste in

laptele matern, vezi sectiunea 4.11.
In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu

evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilitati

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilina, cefalosporine, tilozina

cloramfenicol si hidrocortizon, sau cu alte produse medicinale veterinare.
13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

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

Natura si compozitia ambalajului: .
Produsul este ambalat in flacoane de culoare bruna (chihlimbar), de sticla tip Il de 50

ml si 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc nitril si acoperit cu capsa

de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
SC MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211

964,
e-mail: office@maravet.com




