ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentry fural medicamentat

"

%
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “%;%;ayd
OXIVITA - premix medicamentat pentru purcei ' \‘@0’ el
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 kg produs contine:
1. | Oxitetraciclina 20%- pulbere 250¢9
2. | Vitamina A (retinol acetat) 150.000 UI
3. | Vitamina D3 (Colecalciferol) 20.000 Ul
4. | Vitamina E (a -tocoferil acetat) 50 Ui
5. | Vitamina K3 (menadiona sodiu bisulfit) 8 mg
6. | Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 20 mg
7. | Vitamina B2 (riboflavina) 30 mg
8. | Vitamina B3 (nicotinamida) 150 mg
9. | Vitamina B6 (clorhidrat de piridoxina) 30 mg
10. | Vitamina B9 (acid folic) 10 mg
11. | Vitamina B12 (cianocobalamina) 200 mcg
12. | Lizina 100 mg
13. | Metionina 200 mg
14. | Fier (sulfat feros) 1170 mg
15. | Mangan (sulfat) 1578 mg
16. | Zinc (oxid) 1236 mg
17. | Cupru (sulfat) 121,8 mg
18. | Cobalt (clorura) 17,64 mg
19. | Crom (trioxid) 11,28 mg
20. | lod (iodura de potasiu) 2,36 mg
21. | Seleniu (Selenit de sodiu pentahidrat) 13,20 mg
22. | Fosfor (fosfat de calciu monohidrat) 6,06 g
23. | Sodiu (clorura de sodiu) 450¢
24. | Magneziu (sulfat) 0,416 g
Excipienti:



a. PARTICULARI W CLINICE

4 1 Specu ;m

Purcel a

4.2 Indicatii de utilizare

Se recomanda la purcei In tratamentul enteritelor bacteriene cauzate de Escherichia coli,
Salmonella choleraesuis si in tratamentul pneumoniei bacteriene cauzata de Pasteurella

multocida, sensibile la actiunea substantelor active.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza ia animalele cu insuficien{a renala si hepatica.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita 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.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la oxitetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita

potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
Purtati manusi in timpul preparari furajului medicamentat si in timpul administrarii produsului
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A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie resy afa} semi-masca de

unicé folosinta conform Standardului European EN 149 sau un echipam\é’];;}bg’e, ectfe

respiratorie reutilizabil conform Standardului European EN 140 prevéZut*cLﬂ@j?OblmﬁEN 143.

“—Nuse fumeaza, nu se bea si-nu se mananca in.,.timpulmanipulariifprodusﬁT&iQNﬁ_’i‘g/ o

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rar pot aparea tulburari gastrointestinale.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Oxitetraciclina actioneaza antagonic cu penicilina.
Oxitetraciclina este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale orala, prin incorporare in furaj.

Produsul se administreazi in doza de 1 kg produs la 9 kg furaj, timp de 5 - 7 zile.

Rata de incorporare in furaj trebuie facutd in concordanta cu consumul zilinic de hrana specific.
Pentru a asigura o buni omogenizare a produsului, acesta trebuie mai Tntdi amestecat cu o
cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat n furajul final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

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

Se va respecta doza recomandata.
Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitatii, a

efectelor negative asupra calcificarii.
4.11 Timp de asteptare

Purcei:
Carne si organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline

Codul veterinar ATC: QJO1AAQ06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de Streptomyces rimosus ce
actioneaza bacteriostatic Tmpotriva bacteriilor Gram-pozitive (Actinomyces spp.. Bacillus

A I T A R R A TR

Actioneaza prin viocarea sintezel proigice I celd bactenana.
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Vltamlnele mncro& entele si aminoacizii din compozitia premixului medicamentat exercita un
efect blostlmulatng7 mplex asupra organismului, marind rezistenf{a nespecifica.

Complexul v;ta yhic AD3E actioneaza ca biostimulator, mannd re2|sten§a epltelulor §|

_membranelor celllare fatd de microorganismele patogene. -
Vitamina A reprezinta factorul protector epitelial si endotelial ce previne mfec;ule mare§te

rezistenta organismului, stimuleaza cresterea si ouatul.
Vitamina D3 este indispensabila dezvoltarii scheletului si in formarea cojii oului; ia parte fa
reglarea echilibrului calciu-fosfor, intervine in metabolismul glucidic, determinand o crestere a

glicogenului hepatic si muscular.
Vitamina E previne oxidarea lipidelor din organism si a grasimilor din hrana, iar activitatea ei

este legatd de transportul aminoacizilor si proteinelor in organism. Poteneaza activitatea

vitaminei A.
Vitamina K3 este indispensabila sintezei hepatice a protrombinei, ea facand parte din grupa

vitaminelor cu actiune antihemoragica.
Are rol important in procesul de coagulare sanguina si actioneaza asupra endoteliilor capilare gi

asupra fibrinogenului.
Manifestarile cele mai importante care apar prin carenta de vitamina K3 sunt hemoragiile si

hipotrombinemia.

In doze mari vitamina K3 activeaza sistemul reticulohistiocitar, produce diureza (in edemele
generale), stimuleaza functiile ficatului si ale maduvei osoase. in general, nevoile de vitamina K
sunt acoperite la majoritatea animalelor prin aport alimentar si sinteza digestiva.

Vitaminele complexului B asigura buna functionare a sistemului nervos si regleaza excitabilitatea
neuromusculara. Stimuleaza sistemul imunitar marind rezistenta organismului fata de factori
agresivi bacterieni, virali, parazitari.

Vitamina B1 — tiamina — prezinta importanta deosebita in metabolismul proteinelor si glucidelor
si in functionarea sistemului nervos central si periferic; favorizeazd depunerea glicogenului Tn
hepatocit, este indispensabild in transformarile hidratilor de carbon in lipide si obtinerea de surse
suplimentare de energie. Nefiind o vitamina cu stocare in organism este necesar aportul zilnic
de tiamina.

Vitamina B2 - riboflavina — prezintd importanta pentru desfasurarea corespunzatoare a tuturor
proceselor anabolice (sinteza proteinelor) si in metabolismul lipidic si glucidic, pentru cresterea
si respiratia celulelor si pentru vedere. Actioneaza benefic asupra pielii si a mucoaselor. Este
recomandata ca adjuvant in tratamentul stomatitelor, dermatitelor, tulburari de crestere, anemii,
scaderea imunitatii organismului la diferite infectii si al intoxicatiilor cu metale grele.

Nicotinamida — vitamina B3, vitamina PP — participa activ la metabolismul general al intregului
organism. Este esentiald pentru functionarea sistemului nervos central, mentinerea integritatii
pielii si {fesuturilor digestive, stimularea secretiilor digestive.

Vitamina B6 — piridoxina — are rol important in formarea hemoglobinei,
aminoacizilor, proteinelor, glucidelor si lipidelor; intervine in producerea anticorpilor, controlul
echilibrului sodiului si potasiului fa nivel celular. Eficacitatea piridoxinei creste in asociere cu

magneziul si vitaminele B2 si B5.
Vitamina B9 actioneaza ca factor de crestere. este indispensabila in formarea globulelor rosii.

in metabolismul
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cel mai puternic factor antianemic. Are un rol important in protectia c
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steatoza hepatica. %‘/fd? ;mvg\@

> .
Aminoacizii intra in compozitia proteinelor. Intre 8 si 14 aminoacizi nu p\o@‘a @\ | de animale
FHE S| metionina

-

‘sl de aceea trebuie adaugate in hrana ca supliment nutritiv. Dintre acestia i
sunt consideratl esentiali pentru nutritia animala.
Lizina este o componenta esentiala a colagenului. Acesta se gaseste in par, dinti, tendoane,
vase de sange si oase. Asigura absorbtia de calciu in intestin si intensifica depunerea de calciu
in oase. Are rol important in cresterea si dezvoltarea normala a organismului.
Metionina este un aminoacid esential si un antioxidant puternic, necesar organismului. Contine
. sulf, ceea ce explica capacitatea sa de a combate radicalii liberi si de a preveni afectiunile
provocate de atacul nociv al acestora. Sulful este important pentru cartilaj, deci acest compus

ajuta la formarea cartilajului.
Fier — sustine o dezvoltare si o crestere normala a organismului, participa in formarea

hemoglobinei, asigura protectia organismului impotriva bolilor.

Semne de insufucienta: oboseala, anemie, intoleranta la frig.

Manganul favorizeaza activarea enzimatica, participa la realizarea unei structuri osoase de
calitate, este factor favorizant in formarea tiroxinei, amelioreaza reflexele musculare, scade
iritabilitatea nervoasa, favorizeaza procesele de memorizare. Cerealele integrale si nucile au in
compozitia lor cantitatile necesare organismului. National Research Council recomanda 2 - 5
mg/zi.

Zinc — asigura o buna vindecare a ranilor si arsurilor. Mentine activitatea sistemului imun.
Participa in metabolismul glucidelor si proteinelor. Joaca un rol important in formarea si
dezvoltarea glandelor sexuale.

Semne de insufucienta; pete albe la nivelul unghiilor, striuri pe piele, modificari ale mirosului,
dureri articulare, intarziere in dezvoltarea sexuala, ciclu menstrual neregulat, vindecarea dificila
a ranilor, infectii frecvente.

Cupru — joaca rol in formarea oaselor, in sinteza pigmentului pielii, ochilor, parului, in procesul
de vindecare a ranilor, participa in sinteza eritrocitelor. Este important pentru echilibrul psiho-
emotional. Influenteaza functia glandelor cu secretie intena.

Semne de insufucienta: anemie, procese inflamatorii, artrite.

Cobalt — participa in formarea si activitatea eritrocitelor.

Semne de insuficienta: anemie pernicioasa, slabiciuni, greturi, pierderea poftei de mancare,
sangerarea gingiilor.

Crom — Participa in mentinerea nivelului normal al glucozei in sange si in functionarea normala a
sistemului cardio-vascular. Participa in reglarea metabolismului colesterolului.

Semne de insufucienta: oscilatii ale nivelului glucozei in sange.

lod — participa in formarea hormonilor glandei tiroide, in schimbul de energie. Asigura 0
dezvoltare psihica si fizica normala.

Intensifica procesele metabolice.
Seleniu — Participa in functionarea normala a membranei celulare. Asigura protectie impotriva

dezvoltarii bolilor canceroase, sustine functia pancreasului, contribuie la asimilarea vitaminei E.
Semne de insufucienta: intarziere in crestere. piele uscata si scuamoasa la nivelul scalpului.
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muschilor.. Particigdin formarea si asimilarea vitaminelor de catre organism. Mentine echilibrul

acido-bazic.
Semne de insufuofenta: crampe musculare, slabiciuni, adinamie, modificari din partea oaselor.

asemenea functia sangelui si a limfei.
Semne de insufucienta: pierderi de constiinta, oboseala sporita, intoleranta caldurii, crampe

musculare, edeme ale extremitatilor.

Importanta ionului de magneziu pentru organism consta in: asigurarea (impreuna cu ionul de
calciu) a coeziunii moleculelor proteice intracelulare, realizarea unei excitabilitati
neuromusculare, participa la realizarea transmiterii impulsului nervos, este factor fundamental in
sintezele proteice si de acizi nucleici, activarea enzimatica a coenzimei A si a carboxilazei;
intervine in procesul de fosforilare de tip activ; previne depunerile de calciu la nivel renal,
asigura buna contractilitate miocardica. lonul de magneziu este util in metabolizarea vitaminei
C, a calciului, fosforului, sodiului, potasiului, fiind in acelasi timp un factor pentru realizarea

conversiei energetice a glucozei din sange.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Oxitetraciclina In urma administrarii orale oxitetraciclina se absoarbe

nivelul terapeutic in sdnge atingdndu-se in 2-4 ore.
Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din corp. Concentratii mari
s-au determinat in rinichi, ficat, bila, pulmoni, splina si oase. Concentratii reduse s-au depistat in
fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice, CSF, umoarea vitroasa.

Oxitetraciclina se leaga de proteinele din plasma in proportie de 10-40%.

La majoritatea animalelor domestice biotransformarea oxitetraciclinei pare sa fie limitata. in
general, o treime din doza administratd este eliminata in forma neschimbata.

Oxitetraciclina se elimina prin rinichi (filtrare glomerulara) si tractul gastro-intestinal (prin bila sau
direct). In general, 50-80% din doza administratd se regaseste in urind. Aparent aceasta nu se
metabolizeaz3, dar se elimina in tractul gastro-intestinal prin bild sau direct si devine inactiva in

urma chelatizarii cu materiile fecale.
Complexul vitaminic AD3E se absoarbe foarte repede, si este metabolizat partial in ficat si

eliminat rapid prin urina.

Vitamina B1-Tiamina are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare - faza P de 1,0 ora.
Principalii produsi de excretie sunt acidul tiamino carboxilic, piramina, tiamina si alti metaboliti
care n-au fost inca identificati. Cu cit aportul de tiamina este mai mare, cu atit se elimina mai
multa tiamina nemodificata intr-un interval de 4-6 ore. Clearance-ul real este foarte mic si se afla

sub clearance-ul creatininic.
Vitamina B2 - riboflavina se absoarbe reapid in organism si se distribuie in toate lichidele

organismului.metabolizarea se face in ficat.

in intestinul subtire,

Vitamina B6 - Piridoxina, piridoxalul si piridoxamina sunt cel mai rapid absorbite in partea
superioara a tractului gastro-intestinal si excretate cu un maxim intre 2 si 5 ore. Principalul
produs de excretie este acidul 4-piridoxinic. O preconditie pentru functionarea lui ca o coenzima
este fosforilarea qrupului CH20H in pozitia 5 (PALPY PALP se leaca aproximativ 80% de

Vi
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Vitamina K3 se stocheaza la nivel hepatic, rezerva asigura neces % anismului pentru
cateva saptamani. Metabolizarea se face rapid tranformandu-se in g‘j’fy?m%eqnj%ﬁi polari,
_ care se elimina prin fecale in proportia cea mai mare, o mica proportie se: in urina.

" Metionina nu poate fi sintetizata de corp. Acest aminoacid este o parte componentd a multor-
proteine, el fiind un acid proteinogen amino. In organism, metionina este transformata in
aminoacidul cisteina, care este important pentru producerea de glutation.

Fierul se absoarbe bine, fiind depozitat la nivelul ficatului. De aici, organismul preia cantitatile

necesare de fier, folosindu-le pentru sinteza globulelor rosii, prevenind starile de anemie.
Surplusul de fier se elimina pe cale digestiva.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propionat de calciu
Lactoza si acid citric ( provenite din Oxitetraciclina 20% pulbere)
Furaj — Reteta 02 (porumb, grau, srot de floarea soarelui, srot de soia, ulei soia, faina de peste,

calciu furajer, sare, fosfat monocalicic).

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilena sau din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1kg, x 2kg .
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 nradis medicinal veterinar neitilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

W



7. DEIINAT'oRuL% TORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C PASTEUR - FJLIALA FILIPESTI S.R.L
~ Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure

Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699F ax : 0244.386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160305

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

01.04.2009/21.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Trebuie luate Tn considerare recomandarile oficiale referitoare la Tncorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.
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ANEXA 1l

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




INFORMATI!I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din pohpropllena sau din polietilena de Joasa densitate (LDP $

Pungi din pohpropllena sau din bolletllena de joasa densitate (LDPE)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

OXIVITA - premix medicamentat pentru purcei

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 kg produs contine:

1 | Oxitetraciclina 20%- pulbere 2509
2 | Vitamina A (retinol acetat) 150.000 UI
3 | Vitamina D3 (Colecalciferol) 20.000 Ul
4 | Vitamina E («a -tocoferil acetat) 50 Ul
5 | Vitamina K3 (menadionad sodiu bisulfit) 8 mg
6 | Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 20 mg
7 | Vitamina B2 (riboflavina) 30 mg
8 | Vitamina B3 (nicotinamida) 150 mg
9 | Vitamina B6 (clorhidrat de piridoxina) 30 mg
10 | Vitamina B9 (acid folic) 10 mg
11 | Vitamina B12 (cianocobalamina) 200 mcg
12 | Lizina | 100 mg
13 | Metionina 200 mg
14 | Fier (sulfat feros) 1170 mg
15 | Mangan (suifat) 1578 mg
16 | Zinc (oxid) 1236 mg
17 | Cupru (sulfat) 121,8 mg
18 | Cobalt (clorura) 17,64 mg
19 | Crom (trioxid) 11,28 mg
20 | lod (iodura de potasiu) 2,36 mg
21 | Seleniu (Selenit de sodiu pentahidrat) 13,20 mg
22 | Fosfor (fosfat de calciu monohidrat) 6,06 g
23 | Sodiu (clorura de sodiu) 450¢g
24 | Magneziu(suffat) 04169



| 3. FORMA FAR@/ACEUHCA

Premix pentru fufaj medicamentat

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1kg
2 kg

| 5. SPECIHI TINTA

Purcei

[ 6. INDICATII | o
Se recomanda la purcei in tratamentul enteritelor bacteriene cauzate de Escherichia coli,

Salmonella choleraesuis si in tratamentul pneumoniei bacteriene cauzata de Pasteurella
multocida, sensibile la actiunea substantelor active.

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Pe cale orala, prin incorporare in fura;.
Produsul se administreaza in doza de 1 kg produs la 9 kg furaj, timp de 5 - 7 zile. B
Rata de incorporare 1n furaj trebuie facuta in concordanta cu consumul zilinic de hrana specific.

Pentru a asigura o bunad omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

[8.TIMP DE ASTEPTARE l

Purcei:
Carne si organe: 5 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

Exp ( luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra In ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.

Elimmare. civtl prospeciul produsulur.
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13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU27 i
————| RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz A’Pm‘}

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

[14. MENTIUNEA “ANUSE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “ ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romaénia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160305

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
LOT:

N
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B. PROSPECT



PROSPECT

OXIVITA

~~“premix medicamentat pentru purcei =

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXIVITA - premix medicamentat pentru purcei

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE

1 kg produs contine:
Substante active:

1 | Oxitetraciclina 20%- pulbere 2509
2 | Vitamina A (retinol acetat) 150.000 UI
3 | Vitamina D3 (Colecalciferol) 20.000 UI
4 | Vitamina E (o -tocoferil acetat) 50 Ul
5 | Vitamina K3 (menadiona sodiu bisulfit) 8 mg
6 | Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 20 mg
7 | Vitamina B2 (riboflavina) 30 mg
8 | Vitamina B3 (nicotinamida) 150 mg
9 | Vitamina B6 (clorhidrat de piridoxina) 30 mg
10 | Vitamina B9 (acid folic) : 10 mg
11 | Vitamina B12 (cianocobalamina) 200 mcg
12 | Lizina 100 mg
13 | Metionina 200 mg
14 Fi;ri(éllifat feros) 1170 mg
R L teneilly



17,64 mg

' 18 | Cobalt @Myrurs)

19 | Crom (t_r;’ id) 11,28 mg
| 20 | lod (ioddyA de potasiu) L 2,36 mg
1 21 | seleniuf{Selenit de sodiu pentahidrat) 13,20 mg

22 | Fosfor (fosfat de calciu monohidrat) 6,06 g

23 | Sodiu (clorura de sodiu) 450¢g

24 | Magneziu (sulfat) 04169 |

4. INDICATII

Se recomanda la purcei in tratamentul enteritelor bacteriene cauzate de Escherichia col,
Salmonella choleraesuis si in tratamentul pneumoniei bacteriene cauzata de Pasteurella

multocida, sensibile la actiunea substantelor active.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renala si hepatica.

6. REACTII ADVERSE

Rar pot aparea tulburari gastrointestinale.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect

sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Purcei

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

Pe cale orala, prin incorporare in furaj.
Produsul se administreaza in doza de 1 kg produs la 9 kg furaj, timp de 5 - 7 zile.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Rata de incorporare in furaj trebuie facuta in concordanta cu consumul zilinic de hrana specific.

Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Purcei:

N
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1%



11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE Lt mR K
o (

A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor. C oy,
- A se pastra latemperaturd maimica de-25%C.- e e \\\:_\;_;/, S

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari 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 recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la oxitetraciclina si poate duce la scaderea eficacitafii tratamentului datorita

potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Purtati manusi in timpul prepararii furajului medicamentat si in timpul administrarii produsului.
EV|tat| contactul direct al produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile dupa utilizare.
In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti cu mults apa. Se va spala orice zona de
piele expusa dupa manipularea produsului.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de
unica folosinta conform Standardului European EN 149 sau un echipament de protectie
respiratorie reutilizabil conform Standardului European EN 140 prevazut cu un filtru EN 143.

Nu se fumeaza, nu se bea si nu se mananca in timpul manipularii produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.
Intarantiuni on alta nrodeae madininale anw alte formo de interactiune
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Supradozare (snﬁ tome, procedurl de urgenta antldoturi), dupa caz
Se va respecta dgzp recomandata.

-/

Tetraciclinele nu {rebuie supradozate din cauza dlsmlcroblsmulw intestinal, a nefrotoxncntatn a

-efectelor negative asupra calcificarii. -~~~ o

~ Incompatibilitati majore _
n absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

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 vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile

acestora se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

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

Noiembrie 2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambala;j:
Pungi din polipropilena sau din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1 kg, x 2 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





