p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1- DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

OXISAN

2- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Oxitetraciclina (hidrocloruro) 2759

Salvado de trigo c.s.p. 100 g
3- FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa

4. DATOS CLINICOS

Clasificacién terapéutica: QJO1AA06 oxitetraciclina

4.1. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO EL MEDICAMENTO
Terneros y cerdos

4.2. INDICACIONES DE USO, CON MENCION DE LAS ESPECIES A LAS QUE VA
DESTINADO EL MEDICAMENTO

Tratamiento de infecciones producidas o asociadas a los gérmenes de su espectro de accion,
tales como:

Terneros: enteritis bacteriana, neumonias, fiebre del transporte.

Cerdos: enteritis bacterianas, rinitis atrofica, leptospirosis

4.3. CONTRAINDICACIONES

No administrar a animales con historial de hipersensibilidad a las tetraciclinas. No administrar a
animales con alteraciones hepaticas o renales.

4.4. ADVERTENCIAS PARTICULARES SEGUN LA ESPECIE ANIMAL

En cerdos, no administrar entre 2 dias antes y 10 dias después de la vacunacion contra el mal
rojo.

4.5. PRECAUCIONES PARTICULARES DE EMPLEO, INCLUIDAS LAS PRECAUCIONES
ESPECIFICAS QUE DEBERA TOMAR LA PERSONA QUE ADMINISTRE EL
MEDICAMENTO A LOS ANIMALES

Mezclar bien con el pienso para asegurar una mezcla homogénea. Evitar el contacto con piel y
mucosas. Usar guantes y mascarilla durante la incorporacion y manipulacion de la premezcla.
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La absorcion de oxitetraciclina queda disminuida si se da conjuntamente con alimentos ricos en
cationes divalentes y trivalentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre.

4.6. REACCIONES ADVERSAS (FRECUENCIA Y GRAVEDAD)

Posible sobreinfeccién de la flora intestinal por predominio de gérmenes resistentes, especial-
mente hongos.

4.7. USO DURANTE LA GESTACION, LACTANCIA O PUESTA
No administrar a hembras en gestacion.

4.8. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No administrar de forma conjunta con antibi6ticos bactericidas. No administrar con cationes
polivalentes (sales de calcio, leche, y productos lacteos). Se presentan resistencias cruzadas
entre los miembros del grupo.

4.9. POSOLOGIA Y ViA DE ADMINISTRACION

Administracién oral en forma de pienso medicado. Mezclar bien con el pienso para asegurar
una mezcla homogénea.

TERNEROS:

- Enteritis bacterianas: 110 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente a 0,4 kg de OXISAN/Tm
de pienso) desde la aparicion de los sintomas hasta tres dias después de su desaparicion.

- Neumonias: 500 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente a 1,82 kg de OXISAN/Tm de
pienso) durante 7 — 14 dias, segun la gravedad del curso.

- Fiebre del transporte: 110 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente a 0,4 kg de OXISAN/Tm
de pienso) hasta la remision de los sintomas.

CERDOS:

- Enteritis bacterianas:

. Animales menores de seis semanas de edad: 220 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente
a 0,8 kg de OXISAN/Tm de pienso) desde la aparicion de los sintomas hasta tres dias después
de su desaparicion.

. Animales mayores de seis semanas de edad: 110 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente
a 0,4 kg de OXISAN/Tm de pienso) desde la aparicion de los sintomas hasta tres dias después
de su desaparicion.

- Rinitis atréfica: 55 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente a 0,2 kg de OXISAN/Tm de
pienso) desde la aparicion de los sintomas hasta tres dias después de su desaparicion.

- Leptospirosis: 550 g de oxitetraciclina/Tm pienso (equivalente a 2 kg de OXISAN/Tm de pien-
s0) durante 2 semanas.

4.10. SOBREDOSIS (SINTOMAS, MEDIDAS DE URGENCIA, ANTIDOTOS), EN CASO
NECESARIO

Alteracion de la flora digestiva. Diarrea.

4.11. TIEMPO DE ESPERA PARA LOS DIFERENTES ALIMENTOS, INCLUIDOS AQUELLOS
PARA LOS QUE EL TIEMPO DE ESPERA ES NULO
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Carne (terneros y cerdos): 7 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
5.1. PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Las tetraciclinas son antibidticos bacteristaticos que impiden la biosintesis de las proteinas bac-
terianas; esta accién antibacteriana es el resultado de la fijacion a la subunidad 30 S de los
ribosomas por uniones quelantes con los grupos fosfatos en el RNA mensajero. Impiden pues
la fijacion del RNA de transferencia sobre el RNA mensajero (interaccion codon-anticodén).

Es activo frente a:

Bacterias Gram (+) y Gram (-):

Sensibles:

Gram (+): Estreptococos, clostridios

Gram (-): Brucella, Haemophillus, Klebsiella

Moderadamente sensibles:

Gram (+): Corynebacterium y Bacillus anthracis

Gram (-): Escherichia coli, Pasteurella y Salmonella

Resistentes:

Gram (+): Proteus y Staphylococcus

Gram (-): Pseudomonas, Aerobacter aerogenes, Shigella.

5.2. PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Las tetraciclinas se absorben de forma incompleta desde el tracto digestivo; el grado de absor-
cién se ve disminuido por la presencia de sales solubles de metales divalentes y trivalentes,
con los que las tetraciclinas formas compuestos estables. Se unen en grado variable a las pro-
teinas plasmaticas (25 % la oxitetraciclina) y son ampliamente distribuidas por todo el organis-
mo, registrandose las concentraciones mas elevadas en rifién, higado, bazo, pulmén y en las
zonas activas de osificacion. Concentraciones menores en la saliva, humores oculares y leche,
también atraviesa la barrera placentaria.

Las tetraciclinas difunden al liquido cerebroespinal con dificultad, siendo en mayor grado si las
meninges estan inflamadas.

La vida media biolégica de la oxitetraciclina es de 8 horas. Se elimina fundamentalmente por
orina y heces; la eliminacion renal es por filtracién glomerular, encontrando las cantidades mas
altas en orina entre las 2 — 8 horas después de la administracion. La eliminacién fecal puede
representar hasta un 10 % de la dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. LISTA DE EXCIPIENTES

Salvado de trigo

6.2.INCOMPATIBILIDADES PRINCIPALES

No administrar con soluciones férricas y célcicas.

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario
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6.3. PLAZO DE CADUCIDAD, EN CASO NECESARIO TRAS LA RECONSTITUCION DEL
MEDICAMENTO O CUANDO SE ABRA POR PRIMERA VEZ EL ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

El periodo de validez para la premezcla, desde la fecha de fabricacion: 3 afios.
Para el pienso medicado es de 3 meses desde la fecha de mezclado.

6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz
6.5. NATURALEZA Y COMPOSICION DEL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

OXISAN se envasa en sacos multi-hojas de 25 kg con bolsa de polietileno interior para una
maxima proteccién del producto. Estos sacos se identifican con una etiqueta en la que figura el
lote de fabricacién, la fecha de caducidad y demas informacion exigida.

6.6. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE PARA ELIMINAR EL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS
DERIVADOS DE SU UTILIZACION

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas vigentes.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SUPER'S DIANA, S.L.

Ctra. C-17 km 17

08150 Parets del Vallés (Barcelona)
Espaia

8.- INFORMACION FINAL
- N° de autorizacion de comercializacion: 1322 ESP
- Dispensacion: Con prescripcién veterinaria.

- Administracion: Administrado por el veterinario o bajo su supervision.
- Fecha de la presente revision del SCP:  Mayo de 2018.
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