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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TETRAVET L.A. 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Oxitetraciclind (ca dihidrat) 200 mg
Echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclini dihidrat

Excipienti
' Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Formaldehida sulfoxilati de sodiu 1,5 mg
Oxid greu de magneziu Nu este cazul
Dimetilacetamida Nu este cazul
Monoetanol amini Nu este cazul
Apa pentru preparate injectabile Nu este cazul

Solutie limpede, de culoare galbena pana la maro-portocaliu.
3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii finti
Bovine, oi, capre, porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine: Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor,
pneumoniilor, pleuritelor, actinobacilozelor, difteriei, necrobacilozei, abceselor, infectiilor tesuturilor
moi, mastitelor, pericarditelor, keratoconjunctivitelor; in prevenirea infectiilor postpartum si
postoperatorii determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

Oi, capre: Prevenirea avortului enzootic, pneumoniei si pleuritei (in efectivele in care diagnosticul a
fost confirmat), tratamentul pododermatitelor, mastitelor, metritelor, omfalitelor, abceselor, infectiilor
tesuturilor moi; in prevenirea infectiilor postpartum §i postoperatorii determinate de germeni sensibili
la actiunea oxitetraciclinei.

Poreci: Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor,
pneumoniilor, pleuritelor, sindromulului MMA, rujetului, mastitelor, omfalitelor, rinitei atrofice,
abceselor, infectiei tesuturilor moi; in prevenirea infectiilor postpartum si postoperatorii determinate de
germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra la cai, cini $i pisici.

Utilizarea oxitetraciclinei in timpul dezvoltarii dintilor si oaselor, inclusiv in timpul ultimei perioade de
gestatie, poate provoca decolorarea dintilor.

Nu se recomanda utilizarea la animalele gestante cu 2-3 siptdmani Inainte de fatare. Nu este recomandat
pentru utilizare la animalele nou-niscute.



3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe bacteriile izolate
de la animale. Daci nu este posibil, tratamentul ar trebui s se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

Tratamentul cu doze mai mici si / sau o durati insuficientd provoaca dezvoltarea rezistentei la bacterii
si trebuie evitat.

Pentru speciile tinté utilizati dou# administrari/tratament, in locuri diferite.

La bovine nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc, la oi si capre nu administrati mai mult
de 5 ml intr-un loc iar la porci nu administrati mai mult de 10 m] intr-un loc.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A nu se administra la cai, cdini §i pisici.

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupi efectuarea antibiogramei. Dacd acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la egecul tratamentului si creste
raspandirea bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antibiotice din cauza potentialului de rezistenti incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar ia

animale:

In caz de auto-injectare accidentald, ingestie sau contact cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor, precum si respiratia ingreunati, sunt simptome grave care
necesita ingrijiri medicale imediate.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul manipulérii produsului.

Dupi utilizarea produsului, spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine

Frecvente Umflituri la locul injectiei*; durere la locul injectiei*

(1 péni la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie alergicé; anafilaxie

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventi nedeterminatd (nu Decolorarea dintilor**

poate fi estimatd din informatiile Fotosensibilitate. o
disponibile): Necrozi la locul injectiei*




* Pentru a reduce frecventa unei astfel de reactii adverse, trebuie respectat un volum maxim de 20 mi
per loc de injectare.

** Daca este utilizat in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in timpul sarcinii tarzii

Ca la toate tetraciclinele, au fost observate efecte adverse sistemice, cum ar fi tulburari gastro-
intestinale.

Oi, capre

Frecvente Umflaturi la locul injectiei*; durere la locul injectiei*
(1 pana la 10 animale / 100 de

animale tratate):

Rare Reactie alergica; anafilaxie

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventd nedeterminati (nu Fotosensibilitgte‘
poate fi estimata din informatiile Decolorarea dintilor**
disponibile): Necrozi la locul injectiei*

* Pentru a reduce frecventa unei astfel de reactii adverse, trebuie respectat un volum maxim de 5 ml
per loc de injectare.

** Daci este utilizat in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in timpul sarcinii tarzii

Ca la toate tetraciclinele, au fost observate efecte adverse sistemice, cum ar fi tulburiri gastro-
intestinale.

Porci

Frecvente Umflaturi la locul injectiei*; durere la locul injectiei*

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie alergica; anafilaxie

(1 panai la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventi nedeterminati (nu Fotosensibilitate .
poate fi estimati din informatiile Decolorarea dintilor
disponibile): Necrozi la locul injectiei*

* Pentru a reduce frecventa unei astfel de reactii adverse, trebuie respectat un volum maxim de 10 ml
per loc de injectare.

** Dacd este utilizat in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in timpul sarcinii tarzii

Ca la toate tetraciclinele, au fost observate efecte adverse sistemice, cum ar fi tulburiri gastro-
intestinale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.



3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza intramuscular, profund.

Doza este de 1 ml produs/ 10 kg greutate corporald (20 mg oxitetraciclind/ kg greutate corporald).
Atunci cand semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclind / kg greutate
corporald poate fi administrata la 72 de ore de la prima administrare.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. ,
Dopul flaconului nu trebuie perforat de mai mult de 20 ori. Daca sunt necesare mai multe perforari se

recomanda3 utilizarea unei seringi multidoza.
A se agita inainte de utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu este cazul.

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: 21 zile
Lapte: 7 zile (14 mulsori)

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOIAAQ6.

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina se leagi reversibil de receptorul ribozomal 30S, aceasta ducénd la blocarea legdrii
ARN-ului de transfer la complexul ribozomial — m-ARN, avand ca rezultat blocarea sintezei proteinelor
si implicit cresterea celulei bacteriene.

Oxitetraciclina are un efect bacteriostatic, efectul ei realizdndu-se prin penetrarea substantei in celula
bacteriand. Aceastd patrundere se realizeaza activ §i pasiv.

Principalul mod de instalare a posibilei rezistente este legat de prezenta factorului R responsabil de
reducerea transportului activ al oxitetraciclinei.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg, eficient impotriva bacteriilor Gram negative si Gram
pozitive, aerobe si anaerobe, cit si impotriva micoplasmelor, chlamidiilor i riketsiilor.



4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea de oxitetraciclina 20% injectabil, la rumegatoare si porci, absorbtia este buni
sirapida. Concentratia plasmatici e mai mare decat CMI (concentratia minima inhibitorie) a germenilor
sensibili dupd primele 15 minute de la administrare si riméane timp de 3 zile peste valoarea CMI.
Vérful concentratiei plasmatice este aproape 4.5 ug/ml (atins dupi 4 ore pani la 8 ore) la bovine si 7
g/ ml (atins in mai putin de o ord) la porci.

Oxitetraciclina este distribuita in tot organismul si in special in pulmon, uter, tesut conjunctival.
Eliminarea are loc pe cale urinari fir3 a fi biotransformat.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului

Flacoane din sticla tip II sau polipropileni de inaltd densitate, multi-strat, inchise cu dop de cauciuc
clorbutilic si capse de aluminiu si plastic.

Mirimea ambalajului
100 ml si 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate
55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120244

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.02.1994



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

TETRAVET L.A. 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi, capre §i porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Oxitetraciclind (ca dihidrat) 200 mg
Echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclina dihidrat

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml]

| 4. SPECII TINTA |

Bovine, oi, capre, porci

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Se administreazi intramuscular, profund.

Doza este de 1 ml produs/ 10 kg greutate corporala (20 mg oxitetraciclind/ kg greutate corporal3).
Atunci cand semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclind / kg greutate
corporald poate fi administrati la 72 de ore de la prima administrare.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. '

Dopul flaconului nu trebuie perforat de mai mult de 20 ori. Daca sunt necesare mai multe perforéri se
recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

A se agita nainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de agsteptare:
Carne si organe: 21 zile
Lapte: 7 zile (14 mulsori)

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza pani la 28 zile.



{ 9. . PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

{710. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120244

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticld sau polipropileni de inalti densitate de 100 si 250 ml

L 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TETRAVET L.A. 200mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, capre, porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi.

Oxitetraciclina (ca dihidrat) 200 mg
Echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclind dihidrat

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, oi, capre, porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 21 zile
Lapte: 7 zile (14 mulsori)

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la 28 zile.

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



hooca uch

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

TETRAVET L.A., 200 mg/ml, solutie injectabil, pentru bovine, oi, capre si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi

Oxitetraciclina (ca dihidrat) 200 mg
Echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclina dihidrat

3. Specii tinta
Bovine; oi, capre §i porci.
4.  Indicatii de utilizare

Bovine: Tratamentul §i prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor,
pneumoniilor, pleuritelor, actinobacilozelor, difteriei, necrobacilozei, abceselor, infectiilor tesuturilor
moi, mastitelor, pericarditelor, keratoconjunctivitelor; n prevenirea infectiilor postpartum si
postoperatorii determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

Oi, capre: Prevenirea avortului enzootic, pneumoniei si pleuritei (in efectivele in care diagnosticul a
fost confirmat), tratamentul pododermatitelor, mastitelor, metritelor, omfalitelor, abceselor, infectiilor
tesuturilor moi; in prevenirea infectiilor postpartum si postoperatorii determinate de germeni sensibili
la actiunea oxitetraciclinei.

Porci: Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor,
pneumoniilor, pleuritelor, sindromulului MMA, rujetului, mastitelor, omfalitelor, rinitei atrofice,
abceselor, infectiei tesuturilor moi; in prevenirea infectiilor postpartum §i postoperatorii determinate de
germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra la cai, céini si pisici.

Utilizarea oxitetraciclinei in timpul dezvoltarii dintilor si oaselor, inclusiv in timpul ultimei perioade de
gestatie, poate provoca decolorarea dintilor.

Nu se recomanda utilizarea la animalele gestante cu 2-3 siptiméni inainte de fatare. Nu este recomandat
pentru utilizare la animalele nou-niscute.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe bacteriile izolate
de la animale. Daca nu este posibil, tratamentul ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de fermi) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor-tintd.

Tratamentul cu doze mai mici §i / sau o durata insuficientd provoaci dezvoltarea rezistentei la bacterii
si trebuie evitat.

Pentru speciile tinta utilizati doua administriri/tratament, in locuri diferite.

La bovine nu administrati mai mult de 20 m! intr-un singur loc, la oi si capre nu administrati mai mult
de 5 mlintr-un loc iar la porci nu administrati mai mult de 10 ml intr-un loc.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A nu se administra la cai, cdini si pisici.

Este recomandat ca tratamentele s3 se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Dacé acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si cregte
rispandirea bacteriilor rezistente la oxitetraciclini si reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antibiotice din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

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

In caz de auto-injectare accidentals, ingestie sau contact cu pielea, solicita{i imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor, precum si respiratia ingreunatd, sunt simptome grave care
necesitad ingrijiri medicale imediate.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipulérii produsului.

Dupi utilizarea produsului, spalati-va bine pe mdini cu api i sapun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Pisari ouditoare:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu este cazul.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Bovine

Frecvente Umfliturd la locul injectiei*; durere la locul injectiei*

(1 pénid la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie alergicd; anafilaxie

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




Cu frecventa nedeterminata (nu Decolora.r e.a.dingilor**
poate fi estimat din informatiile Fotosensibilitate
disponibile): Necroza la locul injectiei*

* Pentru a reduce frecventa unei astfel de reactii adverse, trebuie respectat un volum maxim de 20 m]
per loc de injectare.

** Daci este utilizat in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in timpul sarcinii tarzii

Ca la toate tetraciclinele, au fost observate efecte adverse sistemice, cum ar fi tulburiri gastro-
intestinale.

04, capre

Frecvente Umflatura la locul injectiei*; durere la locul injectiei*

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie alergica; anafilaxie

(1 panad la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventa nedeterminata (nu F otosensibilit:%te.
poate fi estimaté din informatiile Decolorarea dintilor**
disponibile): Necrozi la locul injectiei*

* Pentru a reduce frecventa unei astfel de reactii adverse, trebuie respectat un volum maxim de 5 ml
per loc de injectare.

** Daci este utilizat in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in timpul sarcinii tarzii

Ca la toate tetraciclinele, au fost observate efecte adverse sistemice, cum ar fi tulburari gastro-
intestinale.

Porci

Frecvente - | Umflatura la locul injectiei*; durere la locul injectiei*

(1 pé4na la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie alergicd; anafilaxie

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Fotosensibilitate

Cu frecventd nedeterminatd (nu e
Decolorarea dintilor**

poate fi estimata din informatiile
disponibile): Necroza la locul injectiei*

* Pentru a reduce frecventa unei astfel de reactii adverse, trebuie respectat un volum maxim de 10 m!

per loc de injectare.
** Daci este utilizat in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in timpul sarcinii tarzii
Ca la toate tetraciclinele, au fost observate efecte adverse sistemice, cum ar fi tulburiri gastro-

intestinale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati in mai intii medicul



vetgrinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Se administreaza intramuscular, profund.

Doza este de 1 ml produs/ 10 kg greutate corporald (20 mg oxitetraciclind/ kg greutate corporald).
Atunci cand semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclind / kg greutate
corporali poate fi administratd la 72 de ore de la prima administrare.

9 Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru speciile tintd utilizati doud administrari/tratament, in locuri diferite.

La bovine nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc, la oi §i capre nu administrati mai mult
de 5 ml intr-un loc iar la porci nu administrati mai mult de 10 ml intr-un loc.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Dopul flaconului nu trebuie perforat de mai mult de 20 ori. Daca sunt necesare mai multe perforari se
recomandi utilizarea unei seringi multidoza.

A se agita Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 21 zile

Lapte: 7 zile (14 mulsori)

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor >

Natura ambalajului

Flacoane din sticla tip II sau polipropilend de inalta densitate, multi-strat, inchise cu dop de cauciuc
clorbutilic si capse de aluminiu si plastic.

Mirimea ambalajului
100 ml si 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2025

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate:

Ceva Santé¢ Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nor. 5, sector 4, Bucuresti, Romania
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com




