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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :

i P
, 740735000
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NEOXIVIT, pulbere solubila pentru vitei, purcei si miei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA :

1 g produs contine :

Substante active :

e Neomicinasulfat ... 55 mg
e Oxitetraciclina clorhidrat ....................................... 55 mg
o Vitamina B ..o 6 mg
o Vitamina Bo.......coooooi 6 mg
o Vitamina BB........oovoooeii i 14 mg
o Vitamina BA2.....ccovme 0,03 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Pulbere orala, administrata prin diluare in apa de baut/infuzie de plante
Pulbere omogena, de culoare galben-portocalie

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECH TINTA:

= Vitei
= Purcei
= Miei

4.2 INDICATII DE UTILIZARE :

in tratamentul infectiilor digestive cu germeni sensibili la oxitetraciclina Si
neomicina la purceii sugari si tineretul porcin infarcat in cazul enteritelor produse de E.
coli i Salmonella spp.

In tratamentul enteritelor bacteriene, pneumoniilor si bronhopneumoniilor la vitei,
miei si tineretul ovin, precum si in tratamentul altor infectii produse de germeni Gram-
negativi si Gram-pozitivi sensibili la oxitetraciclina si neomicina.

4.3 CONTRAINDICATII :
Nu se administreaza in ocluzie intestinala si la animale cu insuficienta renala.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Nu exista.



4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

« Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie s& se faca pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Dacé acest lucru nu este posibil, terapia se va
baza pe informatiile epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) cu privire la
susceptibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea produsului se va lua in considerare
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.
Se spala mainile imediat dupa utilizare.

in caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul
acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre substantele produsului,
trebuie sa evita contactul cu acesta.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se
manipuleaza produsul in vederea prepararii solutiei medicamentate. Se va purta
echipament de protectie personal care consta in masca de praf, ochelari si manusi de
protectie.

4.6 REACTII ADVERSE (FRECVENTA SiI GRAVITATE):
Rar, neomicina administratd oral poate produce ototoxicitate, nefrotoxicitate si

diaree severa.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Nu este cazul.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE :

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

Neomicina administrata oral impreuna cu penicilina V determina o slaba absorbtie
a penicilinei. Desi numai cantitéti mici de neomicina se absorb dupa administrarea orala,
utilizarea simultana de alte medicamente ototoxice sau nefrotoxice trebuie sa se faca cu
prudenta.

Neomicina sulfat nu se administreaza impreuna cu streptomicina, kanamicina,
gentamicina, colistina pentru ca acestea maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor.
De asemenea nu se asociazi cu anestezicele deoarece pot produce bloc neuromuscular.




4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE: .
Produsul se administreaza oral. R
Se prepara o suspensie apoasi 20% care se administreaza individual. -

Tratamentul se administreaza la un interval de 12 ore, timp de 3 - 5 zile, in urmatoarele
doze (corespunzator la o dozi zilnica de 11 mg oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate

corporala si 11 mg neomicina sulfat/kg greutate corporala):

» Purcei sugari (0 — 10 zile): 2,5 — 3 ml/animal, la interval de 12 ore.

e Purcei sugari (10 — 25 zile): 5 ml/10 kg greutate corporala, la interval de 12 ore.

» Tineretul porcin: 5 mi/10 kg greutate corporala, la interval de 12 ore.

* Miei si tineretul ovin (0—4 luni si respectiv 4-8 luni): 10 ml/20 kg greutate
corporald, la interval de 12 ore.

» Vitei: 5 grame produs dizolvat in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12 ore.

Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pulberea va fi bine dizolvata in apa de
baut/infuzie de plante, Tnainte de utilizare.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea

corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 SUPRADOZE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA, ANTIDOTURI), DUPA

CAZ:

Supradozarea tetraciclinelor determina aparitia dismicrobismului intestinal, a

nefrotoxicitatii sau a efectelor negative asupra calcificarii.
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orala trebuie evitata.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE :
Carne si organe:

Purcei : 5 zile
Miei : 5 zile
Vitei : 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE :

Oxitetraciclina:

Grupa farmacoterapeutica: tetracicline

Codul ATC vet: QUO1AA06

Neomicina:

Grupa farmacoterapeutica: alte aminoglicozide

Codul ATC vet: QJO1GB05

Vitamina B1, Vitamina B2, Vitamina B6, Vitamina B12



Grupa farmacoterapeutica: vitaminele B — complex
Codul ATC vet: QAT1EA

5.1. Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de
Streptomyces rimosus ce actioneaza bacteriostatic impotriva germenilor Gram-pozitive
(Actinomyces spp., Bacilus anthtracis, Clostridium perfigens, Clostridium tetani, Listeria
monocytogenes, Nocardia spp.) si Gram-negative (Bordetella spp., Brucella spp.,
Bartonella spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocid,) micoplasme, chlamidii, ricketsii
si protozoare.

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid, utilizat impotriva celor mai
importante bacterii intestinale patogene Gram-negative si Gram—pozitive (Escherichia
coli, Salmonella spp, Proteus spp, Klebsiella spp., Brucella abortus, Staphylococcus
albus,efc.).

Neomicina actioneaza la nivelul intregului tub digestiv si ramane activa n intestine in
prezenta hranei, a fermentilor digestivi, a puroiului, a tesuturilor necrozate, precum si la
diferite valori ale pH-ului.

Vitaminele din produsul NEOXIVIT exercita un efect biostimulator complex asupra
organismului, crescand imunitatea si marind rezistenta nespecifica a organismului
animal.

Vitamina B1 — tiamina — prezinta importanta deosebita in metabolismul
proteinelor si glucidelor si in functionarea sistemului nervos central si periferic ;
favorizeaza depunerea glicogenului in hepatocit, este indispensabila 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 — prezinta importanta pentru desfasurarea
corespunzitoare a tuturor proceselor anabolice (sinteza proteinelor) si in metabolsimul
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, tulburéri de crestere, anemii, scaderea imunitatii organismului
la diferite infectii si al intoxicatiilor cu metale grele.

Vitamine B6 — piridoxina — are rol important in formarea hemoglobinei, in
metabolismul aminoacizilor, proteinelor, glucidelor si lipidelor ; intervine in producerea
anticorpilor, controlul echilibrului sodiului si potasiului la nivel celular. Eficacitatea
piridoxinei creste in asociere cu magneziul si vitaminele B2 si BS.

Vitamina B12 are rol decisiv in functionarea sistemului nervos (ajuta la formarea
mielinei), particip4 la procesul de refnnoire celulara, intervine n procesul de maturizare
a hematiilor fiind cel mai puternic factor antianemic. Are un rol important in protectia
celulelor hepatice, prevenind steatoza hepatica.

5.2. Particularitati farmacocinetice

OXITETRACICLINA

Absorbtie - In urma administrarii orale oxitetraciclina se absoarbe n primul rand in
portiunea superioara a intestinului subtire, nivelul terapeutic in sange atingandu-se n 2-
4 ore. LTI
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Distributie - Oxitetraciclina se distribuie rapid Tn aproape toate ’ges;ﬁgt@rile“ e
din corp. Concentratii mari s-au gasit in rinichi, ficat, bila, plamani,: splina ”"ﬁ:‘s?e.
Oxitetraciclina se leagéa de proteinele din plasma in proportie de 10-40%. *.. . = &

Eliminare - Oxitetraciclina se elimina prin rinichi (filtrare glomerularé) sictractul™
gastro-intestinal (prin bild sau direct). In general, 50-80% din doza administrati se
regaseste in urina.

Neomicina este slab absorbitd din intestinul subtire. Neomicina absorbitad se
acumuleaza n rinichi (de unde se elimina prin filtrare glomerulara) si mai putin Tn ficat.
Administrata oral, neomicina se elimina in special in fecale (>90%).

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 cat aportul de tiamina este mai
mare, cu atat se elimina mai multa tiamina nemodificata intr-un interval de 4-6 ore.
Clearance-ul renal este foarte mic si se afla sub clearance-ul creatininic.

Vitamina B2 - riboflavina se absoarbe rapid in organism si se distribuie in toate
lichidele organismului. Metabolizarea se face in ficat.

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 grupului CH20H in pozitia 5 (PALP). PALP se leaga
aproximativ 80% de proteinele din sange. Rezervele de vitamina B6 in organism sunt de
40 mg-150 mg, excretia renala zilnica este de 1,7 mg-3,6 mg si rata turnover-ului zilnic
este de 2,2%-2,4%.

Vitamina B12 (ciancobalamina) Absorbtia vitaminei B12 are loc la nivelul
intestinului subtire si necesita prezenta unui factor intrinsec, care este o glicoproteina
secretata de mucoasa gastrica. Vitamina B12 in stare libera se leaga in cavitatea gastrica
si in lumenul intestinal de factorul intrinsec (care are rol de protectie asupra vitaminei),
rezultand un complex vitaminoglicoproteic, care se absoarbe prin intestinul subtire in
decurs de 2-3 ore. Vitamina B12 care nu este cuprinsa in circuitul sanguin se depoziteaza
predominant in ficat (50-90%) si in alte organe (rinichi, inima, splina).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE :

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
¢ | actoza monohidrat.

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 : 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.



Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.

6.5 NATURA S| CONTINUTUL AMBALAJULUI :
Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, x100 g, x200 g, x500 g ,x1 kg si saci din
LDPE/hartie x5 kg, x10 kg, x25 kg produs.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR 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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :
160249

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI :
24.09.2001/11.06.2010/11.08.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI :
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE :
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polipropilend multistrat x 100 g, x 200g, x500 g, x 1 kg
Saci din LDPE/hartie x5 kg, x10 kg, x25 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

NEOXIVIT, pulbere solubild pentru vitei, purcei, miei

Neomicina sulfat, oxitetraciclina clorhidrat, Vitamina B1, Vitamina B2, Vitamina
B6, Vitamina B12

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare g de produs contine :
Substante active :

e Neomicinasulfat ......................................... 55 mg

e Oxitetraciclina clorhidrat ...................................... 55 mg

o Vitamina B .....ooooooiii 6 mg

o Vitamina Bo............oo.ooii e 6 mg

o Vitamina Be.......cc.ooooiiiiii e 14 mg

o Vitamina B12.........ocoooiii e 0,03 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI i

Pungi x 100g, x200 g, x 500g, x 1 kg
Saci x 5kg, x 10 kg, x25 kg

| 5. SPECII TINTA
¢ Purcei
* Vitei
¢ Miei

| 6. INDICATII \

in tratamentul infectiilor digestive cu germeni sensibili la oxitetraciclina si
neomicina la purceii sugari si tineretul porcin intércat in cazul enteritelor produse de E.
coli si Salmonella spp.
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" In tratamentul enteritelor bacteriene, pneumoniilor si bronhopneumoniilor la vitei,
.. miei si tineretul ovin, precum si in tratamentul altor infectii produse de germeni Gram-
" negativi si Gram-pozitivi sensibili la oxitetraciclina si neomicina.

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul se administreaza oral.
Se preparé o suspensie apoasa 20% care se administreaza individual.
Tratamentul se administreaza la un interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile, in urmatoarele
doze (corespunzitor la o doza zilnicad de 11 mg oxitetraciclina clorhidrat/kg greutate
corporald si 11 mg neomicina sulfat/kg greutate corporala):
e Purcei sugari (0 — 10 zile): 2,5 — 3 ml/animal, la interval de 12 ore.
e Purcei sugari (10 — 25 zile): 5 ml/10 kg greutate corporald, la interval de 12 ore.
 Tineretul porcin: 5 ml/10 kg greutate corporald, la interval de 12 ore.
e Miei si tineretul ovin (0—4 luni si respectiv 4-8 luni): 10 ml/20 kg greutate
corporal3, la interval de 12 ore.
 Vitei: 5 grame produs dizolvat in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12 ore.

Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pulberea va fi bine dizolvata in apa de

baut/infuzie de plante, inainte de utilizare.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea

corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe:

Purcei : 5 zile
Miei : 5 zile
Vitei : 7 zile

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.
Dupa diluare se va utiliza pana la 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.




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

Eliminarea : cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITI SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZARE, dupi caz

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

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160249

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot:
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S INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
' EAMBALAJ PRIMAR

M.

1‘ N

'| Pungi de polipropilena multistrat 50 g

TR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

NEOXIVIT pulbere orala pentru vitei, purcei, miei
Neomicina sulfat, Oxitetraciclina clorhidrat, Vitami}na B1, Vitamina B2, Vitamina

B6, Vitamina B12

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
1 g produs contine :

e Neomicinasulfat ... 55 mg

e Oxitetraciclina clorhidrat ... 55 mg

e VitaminaBq ...........ooooii U TR T U U U TR U TR .6 mg

e Vitamina Bo......oooiiiiii 6 mg

o Vitamina BB......coooiioiiieeee e 14 mg

e Vitamina B2, oo 0,03 mg

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

509

[4. CAl DE ADMINISTRARE ]
Orala.

(5. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe:
Purcei : 5 zile

Miei : 5 zile
Vitei : 7 zile

[ 6. NUMARUL SERIEI B
Lot: .

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va-utiliza pana la 6 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la'24 ore.-
foo i Ao
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| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ©

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

NEOXIVIT
-pulbere orala pentru vitei, purcei, miei -

. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoxivit, pulbere orald pentru vitei, purcei si miei.
Neomicina sulfat, oxitetraciclina clorhidrat, vitamina B1, vitamina B2, vitamine B6,
vitamina B12

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare g de produs contine:
Substante active:

e Neomicind sulfat. ..ot e 55 mg
Oxitetraciclind clorhidrat......................oo oo 55 mg
o Vitamina Bl ... 6 mg
o Vitamina B2...... .. ... 6 mg
o Vitamina B6............ooiiii 14 mg
o Vitamina B2, ... ... 0,03 mg
. INDICATIL:

In tratamentul infectiilor digestive produse de germeni sensibili la oxitetraciclina si
neomicina la purceii sugari si tineretul porcin intarcat in cazul enteritelor produse
de E.coli si Salmonella spp.

In tratamentul enteritelor bacteriene, pneumoniilor si bronhopneumoniilor la vitei,
miei si tineretul ovin, precum si In tratamentul altor infectii produse de germeni
Gram-—negativi si Gram—pozitivi sensibili la oxitetraciclina si neomicina.

. CONTRAINDICATIH:
Nu se utilizeaza in caz de ocluzie intestinala si la animale cu msuﬂc:Ienta renala



% . Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
“ dintre excipienti.

6. REACTIH ADVERSE:
Rar, neomicina administratd oral poate produce ototoxicitate, nefrotoxicitate si

diaree severa.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA:

o Vitei
e Purcei
¢ Miei.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza oral.
Se preparé o suspensie apoasa 20% care se administreaza individual.
Tratamentul se administreaza la un interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile, in
urmatoarele doze (corespunzitor la o doza zilnicd de 11 mg oxitetraciclina
clorhidrat/kg greutate corporala si 11 mg neomicina sulfat/kg greutate corporald):
e Purcei sugari (0 — 10 zile): 2,5 — 3 ml/animal, la interval de 12 ore.
e Purcei sugari (10 — 25 zile): 5 ml/10 kg greutate corporala, la interval de 12
ore.
e Tineretul porcin: 5 ml/10 kg greutate corporald, la interval de 12 ore.
o Miei si tineretul ovin (0—4 luni si respectiv 4-8 luni): 10 ml/20 kg greutate
corporald, la interval de 12 ore.
e Vitei: 5 grame produs dizolvat in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12
ore.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Produsul nu trebuie administrat ca atare. Pulberea va fi bine dizolvata in apa de
baut/infuzie de plante, inainte de utilizare.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea
corporald a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10.TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe
Purcei: 5 zile.
Miei: 5 zile.
Vitei: 7 zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai micé de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
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A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj. &
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 Iunl
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE:
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se facd pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza
pe informatiile epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) cu privire la
susceptibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea produsului se vor lua in considerare
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.
Se vor spala mainile imediat dupa utilizare.
in caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul
acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la una dintre substantele produsului,
trebuie sa evite contactul cu acesta.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se
manipuleazé produsul Tn vederea prepararii solutiei medicamentate. Se va purta
echipament de protectie personal care consta ih masca de praf, ochelari si manusi
de protectie.
UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE:
Nu este cazul.
INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SI ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Oxitetraciclina actioneaza antagonic cu penicilina. Este inactivatd de lactatul de
sodiu, oxacilina, prometazina.
Neomicina administrata oral impreuna cu penicilina V determina o slaba absortie a
penicilinei. Desi numai cantitati mici de neomicina se absorb dupa administrarea
orala, utilizarea simultana de alte medicamente ototoxice sau nefrotoxice trebuie
sa se faca cu prudenta.
Neomicina sulfat nu se administreaza impreuna cu streptomicina, kanamicina,
gentamicina, colistinul pentru ca acestea maresc toxicitatea neomicinei asupra
rinichilor. De asemenea nu se asociaza cu anestezicele deoarece pot produce bloc
neuromuscular.
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/.. SUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA, ANTIDOTURI),
<= DUPA CAZ:

Supradozarea tetraciclinelor determina aparitia dismicrobismului intestinal, a
nefrotoxicitatii, sau a efectelor negative asupra calcificarii. Din cauza slabei absortii
a neomicinei, supradozarea trebuie evitata. Se vor respecta dozele recomandate.

!NCOMPATIBILITA'[I:
in 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:
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau fmpreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15.ALTE INFORMATII:
Prezentare:
Pungi din polipropilend multistrat x 50 g, x 100 g, x 200 g, x 500 g, x 1 kg si saci din
LDPE/hartie x 5 kg, x 10 kg, x 25 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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






