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ANEXAI
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ﬁ\»

OXYVET 500 mg comprimate intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o
ﬁ,u‘,,uh NS

Fiecare comprimat intrauterin contine: S N

Substanti activi:
Ogxitetraciclina clorhidrat .................. 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza

Amidon de porumb

Povidoni

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalini

Alcool

Comprimat intrauterin de culoare galbeni cu margini rotunde.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La vaci, iepe, scroafe, oi, capre, pentru metafilaxia i tratamentul endometritelor si a altor afectiuni
puerperale, mai ales a celor cauzate de retentii placentare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.



Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate crfaste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistehtd incrucisata.

. . . 3 ) . . .. .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale; ]

A

S

In caz de hiperéensibilitate cunoscuti la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spila
méinile dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 autoritafii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor, inclusiv in timpul ultimei perioade
de gestatie, poate conduce la decolorarea dintilor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tetraciclinele se leagi si precipiti ca sdruri galbene insolubile, in tesuturile care se osificé, adica in oase si
dinti de unde rezulta decolorarea acestora.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intrautering.

Tratament metafilactic Tratament curativ
Vaci siiepe: ‘ 1-3 comprimate intrauterine 3-4 comprimate intrauterine
Scroafe, oi si capre: 1 comprimat intrauterin 1-2 comprimate intrauterine

In tratamentul metafilactic, se va administra imediat dupa fatare si daca este cazul se va repeta in 24
ore. In caz de septicemie sau infectii severe, vor fi administrate antibiotice per os sau parenteral.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu existd date disponibile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene i antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Iepe, vaci, oi si capre:
Lapte: 48 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QG51AA01

4.2 Farmacodinamie

Tetraciclinele sunt bacteriostatice, dar in concentratii mari sunt bactericide. Ele sunt eficiente
Impotriva bacteriilor Gram pozitive si bacteriilor Gram negative, micoplasme, clamidii, ricketsii,
actinomicete, spirochete §i cteva protozoare (amibe). Cele mai sensibile bacterii la tetracicline sunt
Streptococcii  beta-hemolitici, Streptococcii  non-hemolitici, Clostridiile spp., Brucella spp.,
Haemophilus spp. si Klebsiella spp..

Tetraciclinele actioneazd prin inhibarea sintezei de proteine la microorganismele sensibile.
Tetraciclinele intrd in citoplasma celulei prin difuzie din exteriorul membranei celulare si apoi in
interiorul citoplasmei printr-un proces activ de transport mediat. Aflat in interiorul citoplasmei,
tetraciclinele se leagd ireversibil de receptorii subunititii ribozomale 30s a bacteriei, impiedicand
astfel legarea aminoacil-ARN de complexul ARN-ribozom. Aceste legituri previn legarea de
aminoacizi ]a lantul de peptide, inhiband sinteza de proteine bacteriene.

4.3  Farmacocinetici

Dupé administrarea intrauterind de oxitetraciclind in doza de 5,5 mg/kg g.c., sunt atinse concentratii
mari in uter, care dureaza 24 ore. Absorbtia de oxitetraciclind din uter este in cantititi mici. Cu toate
acestea, concentratii mici de oxitetraciclind pot fi determinate in tesutul peri-uterin in ovare i in
plasma sangvind. Tetraciclinele sunt in general considerate sigure pentru animale.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

Tetraciclinele nu vor fi administrate simultan cu penicilin, cefalosporine, tilozini, cloramfenicol st
hidrocortizon.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare: 36
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C,

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din A/PVC+PVDC cu 2 comprimate intrauterine, 10 blistere x 2 comprimate intrauterine in
cutie de carton.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
dest;éﬁﬂlor provenite din utilizarea acestor produse

33 ‘_\cntele‘i;nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

)

stem ¢ de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

5“‘p¥ovem%e d;n ;&esta in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aphcabgﬁ Emdusulul medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220114

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:20.11.1995

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 10 blistere x 2 comprimate intrauterine

]J. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET 500 mg comprimate intrauterine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat intrauterin contine:
Substanta activa:
Ogxitetraciclina clorhidrat............... 500 mg

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate intrauterine

| 4. SPECII TINTA

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intrauterini.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Iepe, vaci, oi si capre:
Lapte: 48 ore

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in loc uscat.
A se feri de lumina.



10.

MEMWNEA »A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

rospectuI “jnainte de utilizare.
i \\f)“ R

N
£

Numau pentfu uz veterlnar

12.

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

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor

13.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

14.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
220114

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIM

Blister din AVPVC+PVDC x 2 comprimate intrauterine

i
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AREMICI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXYVET

[ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Oxitetraciclina clorhidrat 500 mg/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL

11



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

OXYVET 500 mg comprimate intrauterine pentru vaci, iepe, scroafe, oi, capre

2.  Compozitie o

Fiecare comprimat intrauterin contine:
Substanta activa:
Oxitetraciclind clorhidrat .........ccccevevvevneenn, 500 mg

Comprimat intrauterin de culoare galbeni cu margini rotunde.

3. Specii tinta

Vaci, iepe, scroafe, oi, capre
4, Indicatii de utilizare

La vaci, iepe, scroafe, oi, capre, pentru metafilaxia si tratamentul endometritelor si a altor afectiuni
puerperale, mai ales a celor cauzate de retentii placentare.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinti.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente $i poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd Incrucisata.

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

In caz de hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline, evitati contactul direct cu pielea. A se spila
mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Administrarea de tetracicline in timpul perioadei de crestere a dintilor, inclusiv in timpul ultimei perioade
de gestatie, poate conduce la decolorarea dintilor.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tetraciclinele se leagd si precipitd ca siruri galbene insolubile, In tesuturile care se osifica, adicd in oase si
dinti de unde rezultd decolorarea acestora.

Supradozaj:
Nu existd date disponibile.

12



Ty

Incompatibilitdti majore:
Tetracwl,tﬁele mu vor fi administrate simultan cu peniciling, cefalosporine, tilozind, cloramfenicol i

h1droc§§tlzon

'g(g‘gaﬁéa%evemmentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a mgurani;el unui

s Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare utilizénd
datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

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

Administrare intrauterina.

Tratament metafilactic Tratament curativ
Vaci si iepe: 1-3 comprimate intrauterine 3-4 comprimate intrauterine
Scroafe, oi si capre: 1 comprimat intrauterin 1-2 comprimate intrauterine

In tratamentul metafilactic, se va administra imediat dupa fatare si dac# este cazul se va repeta in 24
ore. In caz de septicemie sau infectii severe, vor fi administrate antibiotice per os sau parenteral.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu existi.

10, Perioade de asteptare

Iepe, vaci, oi si capre:
Lapte: 48 ore

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe blister sau cutie dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. .

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiuni de ambalaj
220114

Blister din AI/PVC+PVDC cu 2 comprimate intrauterine, 10 blistere x 2 comprimate intrauterine in
cutie de carton.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PROVET S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500, GRECIA
Tel.: +30 2105575770-3

E-mail: vet@provet.gr

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA, GRECIA

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Tel/Fax: 0262-211.964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com
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