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I DENUMIREA;PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 300 mg/pésariu, pesarii intrauterine pentru vaci, icpe, scroafe, oi, capre

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ficcare pesariu contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclind HCl ................ 500 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a exciptentilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pesarii pentru administrare intrauterind.
Pesarii galbene cu margini rotunde.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii {inta

Vaci, iepe, scroale, ol, capre.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru profilaxia (in electivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul endometritelor i a
altor afectiuni puerperale, mai ales a celor cauzate de retentii placentare.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precantii speciale pentru utilizare

Precauiii speciale pentra utilizare la animate

Utilizarca produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitdtin bacteriilor izolate de la animale.
Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale. la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarca produsului in alara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

utilizare. ,




4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

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

Administrarea de (etracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor, inclusiv in timpul ullimei
perioade de gestatie poate conduce la decolorarea dintilor.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tetraciclinele se leagé si precipita ca saruri galbene insolubile, in tesuturile care se osificd. adica in oase
si dinti de unde rezulta decolorarca acestora.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Introduceti pesariile In cavilatea ulerina.

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

In tratamentul prolilactic, sc va administra imediat dupa fatare si daca este cazul se va repela in 24
ore. In caz de seplicemic sau infectii severe, vor [i 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, vact, ot si capre
Lapte: 48 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectioase si antiseptice pentru administrare intrauterind
Codul veterinar ATC: QGSTAAN!

5.1 Proprietati farmacodinamice
Tetraciclinele xunl bac(criostalicu d(n in concentratii
C Gram llLLg Live, mict )lud STHC, ch ‘..nu.., ricketsii,

tetracicline sunt

mari wnl bactericide. Ele sunt cficiente

31

i Cram p
actinomicete. spirochete si cateva protozoare (amibe). Cele mai sensibile bacterii a
Streptococcii beta-hemolitici,  Streptococcti non-hemolitict,  Clostridiile  spp., Brucella  spp.,
Hacemophilus spp. si Klebsiclla spp.

Tetraciclinele actioneaza  prin inhibarca sintezei de
Tetraciclinele intrd in citoplasma celulei prin difuzie din exteriorul membranei celulare si apoi in
interiorul citoplasmeli printr-un proces activ de transport medial. Aflat in interiorul citoplasmei,
tetraciclinele se leagd ireversibil de receptorii subunitafii ribozomale 30s a bacterici, Tmpiedicand
astlel Jegarca aminoacil-ARN de complexul ARN-ribozom. Aceste legéituri previn legarea de
aminoacizi la fangul de peptide. inhibdnd sinteza de proteine bacterienc.

proteine  la microorganismele  sensibile.
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5.2 Particularitififarmacocinetice

Dupd administraréa iy attering de oxitetracicling in dozd de 5,5 mg/kg g.v., sunt atinsc concentraiii
'mari in uter, care dureaza 24 ore. Absorbtia de oxitetraciclind din uter este in cantitd{i mici. Cu toale
acestea, concentratii mici de oxitetraciclina pot fi determinate in {esutul peri-uterin in ovare si in
plasma sangvina. Tetraciclinele sunt in general considerale sigure pentru animale.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza, amidon de porumb, povidoni, stearat de magneziu, celuloza microcristalina.

6.2 Incompatibilitafi

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind. cefalosporine, tilozind. cloramfenicol §i

hidrocortizon.

6.3  Pcrioadi dc valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum cste ambalat pentru viinzare: 36 luni
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat, la rece sia se proteja de Iuminﬁ.

6.5 Natura si compozifia ambaRajului primar

Blister din Al/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
descurilor 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 cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS.

casufa postald 260 ATENAL GRECTA
Tel: +30 210 35.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

20011.1995 7 14.07.2000 7 01.07.2005




10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se clibercazd numai pe baza de refeta veterinara.




RIS A\l

Cutie de carton cu 10 blistere x 2 pesarii

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroale, oi, capre
Oxitetraciclind HCI

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ficcare pesariu contine:
Substanti activa:
Oxitetraciclind HCI . ... 500 mg

Excipienti:
Lactozid. amidon de porumb, povidond, stearat de magneziu, celulozd microcristalind

S |

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pesarti pentru administrare intrauterind

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

20 pesarii

| 5. SPECH TINTA |

Vaci, icpe, scroalce, o, capre.

| 6. INDICATH J

Pentru profilaxia (in cfectivele in care diagnosticul a fost conlirmat) si tratamentul endometritelor sia
altor afecpiuni puerperale. mai ales a celor cauzate de retengii placentare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ,

Lo

[ntroduceti pesartile In cavitatea uterind.

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

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

8. TIMP DE ASTEPTARE ) - B

[ e
[epe, vact. o st capre

Lapic: 48 ore
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| 9. ATENTIONARI SPECIALE e,

o

Nu exista.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII | | | |

EXP {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE . i

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

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR : ‘ ' - '

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

CALAPIS S.A,

19 300 ASPROPYRGOS,

cdsuta postald 26, ATENA, GRECIA
Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17, NUMARUL DE FABRICATIE Al SERIEL DE PRODUS

Serie
Lot

o7}




[ INFORMATII M.INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

’ Blister din AI/PV(;+PVD(, X Zpesaru

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Seric
Lot

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz velerinar.
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; PROSPECT - "’;% .
OXYVET 500 mg/pesariu, pesarii intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, Cz’fﬁm:u
. ‘ , T

1. NUMEVLE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

casufa postala 26, ATENA, GRECIA

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET SA

19 300 ASPROPYRGOS,

ATENA, GRECIA

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: 430 210 55.75.830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Ficcare pesariu confine:
Substanti activa:
Oxitetraciclind HCT o, 500 mg

Excipienti:
Lactozi, amidon de porumb, povidond. stearat de magneziu, celulozd microcristalind

4. INDICATI

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul endometritelor si a
altor afcetiund puerperale. mat ales a celor canzate de retentin placentare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

0. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar.

o




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

Introduceti pesariile in cavitatea uterind. -

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

In tratament profilactic, se va administra imediat dupa fatare gi daca este cazul sc 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 cxista.

10.  TIMP DE ASTEPTARE
lepe, vacl, o sicapre
Laptc: 48 orce

11. "PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copitlor,
A sc pdstra in loc uscat, la rece gi a se proteja de Jumind.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe blister sau cutie dupa EXP.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sd sc bazeze pe testar
Dacd acest lueru nu este posibil. terapia trebuie s
(regionale. la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarca produsului in alara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scadea cficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisati,

rea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
sd se bazeze pe informatii epidemiologice Tocale

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreaza produsul medicinal
velerinar la animale
In caz de hipersensibilitate Ta tetracicline. evitali contactul direct cu piclea. A se spala mainile dupa

utilizare.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Administrarea de tetracicline I timpul perioadei de cregtere a - dintilor. inclusiv in timpul ultimei
perioade de gestatie poate conduce la decolorarca dintilor.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tetraciclincle se leaga si precipita ca saruri galbene insolubile, in tesuturile care se osifici. adica i oase
st dinfi de unde rezultd decolorarea acestora.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu exista date disponibile.

Incompatibilitati
Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilind, cefalosporine, tilozina, cloramfenicol Si

hidrocortizon.

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Blister din AlI/PVC+PVDC cu 2 pesarii, 10 blistere x 2 pesarii in cutic de carton,
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi

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




