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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYMAX HCI, 1000 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru solutie orald la vitei, fﬁcirre si

broileri S

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram produs contine:

Substanti activi:
Oxitetraciclina clorhidrat 1000 mg

Excipient:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila pentru solutie orali.

Pulbere cristalind de culoare galbeni.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Vitei, porcine si broileri

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Oxymax HCl este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la
oxitetraciclind. precum infectiile primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului
digestiv si in infectiile generalizate la vitei, porcine si broileri.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Atentionari speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

animale. Dacéd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aibd la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinti.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la oxitetraciclind si la scaderea eficientei tratamentului cu tetracicline
din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s& evite contactul cu

‘produsul medicinal veterinar.

Evitati inhalarea de pulbere atunci cand manipulati produsul. Evitati contactul direct cu pielea
si ochii datorité posibilitatii de apariie a sensibilizarii sau a dermatitei de contact.

Purtati echipament de protectie personal.
in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectatd cu apd curatd din
abundenti. Dacd apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

eticheta produsului.
Spalati mainile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului.
A nu se fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ca si in cazul celorlalte tetracicline, pot aparea tulburiri intestinale si mai rar reactii alergice
sau fotosensibilitate.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se va utiliza in combinatie cu penicilinele si cefalosporinele. Cationii bivalenti sau
trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot produce reactii de chelatare cu tetraciclinele.

Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Oxymax HCl se administreaza pe cale orala, in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte:
Vitei: 10 - 20 mg per kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.
Porcine: 20 — 40 mg per kg greutate corporald pe zi sau

200 — 400 g per 1000 litri apa de baut,

timp de 3 -5 zile.
Broileri: 30 mg per kg greutate corporala,

100 - 300 g per 1000 litri apd de baut

timp de 3 - 5 zile.

Apa medicamentat se va administra si utiliza in intervalul a 24 de ore de la preparare.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
A nu se depisi doza recomandata.
Timp de asteptare

Carne si organe:

Vitei: 8 zile
Porci: 5 zile
Broileri: 3 zile
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PROPRIETATI FARMACOLOGICE %

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline

Codul veterinar ATC: QJ01AA06

Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina estc un antibiotic bacteriostatic ce interfereazi cu sinteza proteinelor
bacteriene.

Oxitetraciclina patrunde in microorganisme partial prin difuzie si partial printr-un sistem
mediator ,,carrier” energo-dependent. In celuld, oxitetraciclina se leagi reversibil de unititile
30S ale ribozomilor bacterieni prin chelatarea Mg. Legarea aminoacil-ARNt de situsul
acceptor al complexului ARNm-ribozomi este afectats, deci formarea lantului peptidic si prin
urmare sinteza proteinelor se opreste.

Oxitetraciclina este un antibiotic clasic cu spectru larg de actiune. Inhiba bacteriile,
micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile si unele protozoare.

Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, oxitetraciclina este imediat absorbita din stomac si din
partea superioard a intestinului subtire.

Oxitetraciclina difuzeaza in tot organismul si se gaseste in concentratiile cele mai crescute in
rinichi, ficat, splina si pulmoni. De asemenea este depozitata in locurile active ale osificirii.
Tetraciclinele sufera metabolizare in diferite grade. Substanta identificatd cel mai frecvent in
urind, fecale i tesuturi este tetraciclina netransformata.

Oxitetraciclina este excretatd neschimbatd in urind si intr-o mai micad masuri in bili. Filtrarea
glomerulard este principalul mecanism de excretie urinara.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Nu exista.

Incompatibilitati

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

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: 1 luna

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de biut: 24 de ore

Perioada de valabilitate dupd reconstituire in inlocuitorul de lapte: 2 ore

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C. A nu se refrigera sau congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

- Cutie rectangularii din material compozit compus dintr-un strat de carton, prevazut cu o

dublura interioard din aluminiu, inchis in partea superioard cu o membrani de aluminiu
ermeticd §i cu un capac de plastic corespunzitor x 800 g.
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- Galeats rectangulari din polipropilend, de culoare albi, previzutd cu agdtatoare pentru
maner integrate, un méner alb de plastic inchisd cu capac de culoare alba din polipropilend x
5000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150191

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.04.2008 / 20.05.2015

DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie din compozit x 800 g
Galeatd din polipropilend x 5000 g

=¥

a

g
st
s

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYMAX HCl, 1000 mg/g. pulbere hidrosolubild pentru solutie orala la vitei, porcine si broileri

Oxitetraciclind clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1g produs contine:
Substanti activa:
Oxitetraciclina clorhidrat 1000 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila pentru solutie orald

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

800 g sau 5 kg

B SPECII TINTA

Vitei, porcine si broileri

| 6. INDICATIE (INDICATII)

]

Oxymax HCI este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la

oxitetraciclind, precum infectiile primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului digestiv si
in infectiile generalizate la vitei, porcine si broileri.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in inlocuitorul de lapte sau in apa de baut.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei: 8 zile
Porcine: 5 zile
Broileri: 3 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.

DATA EXPIRARII ‘ |

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 de ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 2 ore

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

12.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

..Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

14.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Térile de Jos

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 16.
150191
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1

Lot {nr.}
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PROSPECT

OXYMAX HCI, 1000 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru solutie orala la vitei,
porcine si broileri

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

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYMAX HCl, 1000 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru solutie orala la vitei, porcine si broileri
Oxitetraciclina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1g produs contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 1000 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Oxymax HCI este indicat in tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la
oxitetraciclind, precum infectiile primare si secundare ale tractusului respirator, tractusului digestiv si
in infectiile generalizate la vitei, porcine si broileri.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

Ca si in cazul celorlalte tetracicline, pot aparea tulburdri intestinale si mai rar reactii alergice sau
fotosensibilitate.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vitei, porcine si broileri

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

Oxymax HCI se administreazi pe cale orald, in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

1
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Vitei: 10 ~ 20 mg per kg greutate corporala, de 2 ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.

Porcine: 20 - 40 mg per kg greutate corporala pe zi sau 200 — 400 g per 1000 litri apa de baut,
timp de 3 -5 zile.

Broileri: 30 mg per kg greutate corporald, sau 100 - 300 g per 1000 litri apa de baut timp de.3 -
5 zile.

Apa de baut medicamentata se va administra si utiliza in intervalul a 24 ore de la preparafe.;::
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei: 8 zile
Porcine: 5 zile
Broileri: 3 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 refrigera sau congela.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 de ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 2 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaugii speciale pentru utilizare la animale

animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibi la baza informatiile epidemiologice
locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afdra instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

de aparitie a rezistentei mcruclsate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati inhalarea de pulbere atunci cénd manipulati produsul Evitati contactul direct cu pielea si ochii
Purtati echipament de protectie personal.

in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectatd cu apa curatd din abundenta.
Daca apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta produsului.
Spalati mainile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului.

A nu se fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipulérii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu existd precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.
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Interactiuni ¢t alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
A nu se va utiliza in combinatie cu penicilinele si cefalosporinele. Cationii bivalenti sau trivalenti
(Mg, Fé; ‘Al, Ca) potproduce reactii de chelatare cu tetraciclinele.

Al
)

Su[ﬁ‘adozare (simpfome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
A nu se depasi doza recomandata.

Incompatibﬂif%ﬁ
In.abseﬁta;_’smdiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuje 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 toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:

- Cutie rectangulara din material compozit compus dintr-un strat de carton, prevazut cu o dublurd
interioard din aluminiu, inchis in partea superioard cu o membrana de aluminiu ermetica si cu un
capac de plastic corespunzitor x 800 g.

- Galeata rectangulard din polipropilend, de culoare alba, prevazutd cu agititoare pentru maner
integrate, un méner alb de plastic inchisa cu capac de culoare alba din polipropilend x 5000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim s contactati
reprezentantul local al detinéitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda

Cod postal 307200

Judet Timis

Roménia
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