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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Remacycline L.A., 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi si porei

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Oxitetraciclina 200 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constitnenti

Compozitia cantitativii, dacd aceasti
informatie este esentialid pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Formaldehidi sulfoxilat de sodi 5 mg
Oxid de magnezin (E530)

Povidond K17 (E1202)

N-metilpirolidons 450 mg

Etanolaming

Api pentru preparate injectabile

Solufie injectabild, de culoare galbend.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti
Bovine, oi i porei.

3.2

La bovine, oi gi porci:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infecfiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetracicling sau de asocierea

acestora.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate Ia oxitetracioling, la oricare alti substantd apartinind
grupului tetraciclinelor sau la oricare dintre excipienti,

3.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentrua utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranii la speciile tinta:

La utilizarea produsului, trebuie si se find cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
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Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Dacd acest
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Tucru nu este pasibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea
i

bacteriilor izgl

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea

prevalentei 1teitsff§¢ﬁ§ei la substanta activ si poate determina scdderea eficacititii tratamentelor ca urmare

a rezistely ﬁncﬁjuois ate.
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Petsoansle cu hipersensibilitate cunos
medicinal veterinar.

outd la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul

in caz de reactic dupa contactul cu produsul (de exemplu eruptie cutanati), solicitati imediat sfatnl
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérstd fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie si
utilizeze medicamentul de uz veterinar cn atenfie deosebitd pentru a evita autoinjectarea accidental.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi §i porei:

Frecventd nedeterminati

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

Reactii de intolerantd la Jocul injectirii (de la durere la
necrozi musculard)!
Tulburari ale tractului digestiv

Rare

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

Reactii de hipersensibilitate
Fotosensibilitate

i 44 urma administririi intramusculare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele s trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului Jocal al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul nafional de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Oxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate,
La mamifere, oxitetraciclina trece prin batiera placentard, conduce la o colorare & dintilor si Intdrzierea

cregterii fetale.

Tetracicilinele se regisesc in laptele matern.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la bovine, of si porci In timpul gestatiei,

lactatiei sau la animale destinate repro

ductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri §i gobolani cu

exciptentul N-metilpirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluatea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.




3.8 Interacfiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele.

3.9  Cii de administrare si doze

Calea de administrare: parenterali, profund intramuscular. ,

20 mg oxitetraciclind pe kg greutate corporald ntr-o singurii administrare, adica 1 m! solutie
injectabild pe 10 kg grentate corporali.

Atunci cind semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclini pe kg greutate
corporal poate fi administrati la 72 de ore dupi prima administrare,

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, groutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cit mai
exact posibil, pentru a se evita subdozarea.

3.10 - Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate,

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene st antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul,
3.12 Perioade de asteptare

Carne gi organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

4.  INFORMATII FARMACOILOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QIOIAAO6

4.2 Farmacodinamie

La nivel celular, oxitetraciclina se leagi reversibil de receptorii subunititii 308 ai ribozomului
bacterian, unde interferi cu legitura amino-acil a ARN-uluj de transfer la locul de legare a ARN-uluj
mesager de complexul ribozomal. Astfel previne eficient adiugarea de aminoacizi la lantul de peptide,
inhibénd sinteza proteinelor si prin urmare, conduce la o blocare in cresterea bacteriilor.
Ogitetraciclina are in principal o activate bacteriostatici,

Aceastd activitate bacteriostatica implici pitrunderea oxitetraciclinei in celula bacteriand.
Oxitetracicilina intré in celuld atét prin difuzinne pasiva cdt §i activi. Principalul mod de rezistenti la
oxitetraciclini este legat de o eventual prezentd a unui factor R responsabil cu o sciidere a
transportului activ de oxitetracicling.

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg. Este activi In principal fmpotriva microorganismelor
Gram negative si Gram pozitive, acrobe sau anaerobe, impotriva microplasmelor, Chlamydiae spp. si
Rickettsiae spp.

A fost remarcati o rezistentii dobanditi la oxitetracicling. O astfel de rezistenti este de obicei mediati
de plasmide. Apare gi rezistenta fncrucisatd ou alte tetracicline. Tratamentul continuu cu doze mici de
oxitetracicling poate conduce, de asemenea, la cresterea rezistenfei la alte antibiotice.



4.3 Farmac inetici
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Dupa admjpistféﬂ;‘-', itetraciclina este absorbiti rapid si este distribuits In Intreg organismul, cele mai
mari conek; "‘F‘;ij}-‘é% esc in ficat, spling, rinichi gi pliméni. Oxitetraciclina trece prin bariera
plagé? tar @{ciﬁi nifil produsului medicinal veterinar, ca §i oxitetraciclina, permite o concentrafie
plagmasicd de QRitéfrciclind mai mare de 0,5 pg / ml, timp de aproximativ 72 de ore dupa
admitistrares intf Afiusculard a unei doze de 20 mg/kg.
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“%Qg%téﬁéﬁi%ﬁﬁa se leagi de proteinele plasmatice diferit, in functie de specie (20 — 40%).

Oxitetraciclina este excretat sub forma nemodificatd, in principal pe cale urinari. Este de asemenea,
eliminati pe cale biliard, dar o cantitate importantd de oxitefraciclini este reabsorbitd de la nivelul
intestinului subtire (ciclu entero-hepatic).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu {rebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal vetetinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.

53 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 23 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip Il cu 50 ml, 100 ml, 250 ml 51 500 m] cu dop din elastomer de clorobutil i sigiliu cu
sistem flip-off din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 x 50 ml gi 1 x 100 ml.

Cutie de carton cu I flacon x 250 ml sau 4 flacoane x 250 ml.

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

5,5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

190240




8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI j‘f 57’

iy,
Data primei autoriziri: 27.08.2004 \ o

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR NS
PRODUSULUI P IR

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 Unjunii
privind produsele (https://medicines.heaiﬂl.europa.eu/veterinaxy).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE: AMBALAJUL SECUNDAR

Cuiie de carton x 1 flacon de 50 ml,xl;ﬂa‘conﬂelﬂ()m];xdﬂacﬂll 25(
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v"BECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Oxitetraciclind 200 mg/ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI -
50 ml, 100 L2504

T4, SPECHTINTA Il

Bovine, oi §i poroi.

(5. INDICATH ]

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Parenterald, profund intramuscular.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de agteptare.
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

'8.  DATA EXPIRARI

Exp. {{l/aaaa}
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupi deschidere, a se utiliza pand [ orierrererinennie e
9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A 1 se piistra la temperaturd mai mare de 25°C.

(10,  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11, MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR? |

Numai pentru uz veterinar.




I
| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPULORFS . ]

1

[
o o . ] [
A nu se lésa la vederea si indeméana copiilor, : \ S -

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE o ; .°~m(ﬂh

RS-
Dopharma Research B.V.
[ 14, NUMERELE AUTORIZATIIL.OR DE COMERCIALIZARE T
190240
| 15. NUMARUL SERTEI 7
Lot {numéar}
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1. A DﬁNUMgREy’ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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"T{Q chriwLA 200 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oxitetraciclind 200 mg/ml

3. SPECH TINTA

Bovine, oi si porei,

4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Patenteral, profund intramuscular.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de agteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

[6. DATA EXPIRARH

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza panf la .

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V,

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SX APARA PE AMBALAJELE ¥
MICI !

Flacon de sticli tip IT cu 50 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, VETERINAR

Remacycline L.A.

|2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

Oxitetracicling 200 mg/ml

[3.  NUMARUL SERIED j

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {I/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupé deschidere, a se utiliza pand la .............o.......
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1;  Denmwmirea produsulni medicinal veterinar
Remacycline L.A., 200 mg/ml, solutie injectahili pentru bovine, oi $i porci

b Compozitie

et
T 2t g 221

Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Oxitetracicling 200 mg
Excipient(excipienti):

Formaldehid sulfoxilat de sodiu 5mg
N-metilpirolidons 450 mg

Solutie injectabils, de culoare galbeni.

3. Specii finta

Bovine, oi i porei.

4  Indicatii de utilizare

La bovine, of si porci:

Tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclind sau de asocierea
acestora.

5. Contraindicatii

il

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate |a oxitetracicling, la oricare alts substantd apartinand
grupului tetraciclinelor sau la oricare dinre excipienti,
6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siuranti la speciile tinti
La utilizarea produsului, trebuie s4 se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizatea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Dac# acest
lucr nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor izolate. Utilizarea produsului fn afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activi si poate determina sciderea eficacitiii tratamentelor ca yrmare
a rezistenfei Incrucisate.

Precautii speciale care trebuie Inate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts la tetracicline trebuic sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Tn caz de reactie dupd contactul cu produsul (de exemplu eruptie cutanati), solicitati imediat sfatul
medicului $i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta,

Studiile de laborator efectuate la jepuri $i gobolani cu excipientul N-metilpirolidoni au demonstrat

efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsti fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie si
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita aufoinjectarea accidentals,

14



Gestatie si lactatie

Oxdtetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.
v La mam1f53f§;,,x oxitetraciclina trece prin bariera placentard, conduce la o colorare a dintilor si intirzierea
cresterij fetale.

raciciliely se regiisesc in laptele matern.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele.

Supradozare
Se vor respecta dozele recomandate.

by

Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi si porei:

Frecventd nedeterminati Reactii de intolerant la locul injectirii (de la durere la

) . necrozi musculard)!
(nu poate fi estimat din datele Tulburiri ale tractului digestiv
disponibile):
Rare

, Reactii de hipersensibilitate
(1 pana la 10 animale/10 000 de Fotosensibilitate

animale tratate):

1491 urma administeirii intramusculare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac observafi orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, v rugim s4 contactati mai intii medicul
veterinar, De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre defintorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorutui autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

g2 L3 e 13 . * . L]
8 Doze peniru fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare

Calea de administrare: parenterals, profund intramuscular.

20 mg oxitetracicling pe kg greutate corporald fntr-o singurd administrare, adici 1 ml solutie
injectabild pe 10 kg greutate corporald.

Atunci cand semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclind pe kg greutate
corporald poate fi administratdl la 72 de ore dupé prima administrare.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cét mai
exact posibil, pentru a se evita subdozarea.

15




10. Perioade de agteptare

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

1. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se 1sa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe eticheti dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile,

iz Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate fn apele nzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale voterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinele locale §i cu sistemele naionale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului,

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

3. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

El Numerele autorizatiilor de comereializare si dimensiunile ambalajelor

190240

Flacon de sticld tip Il cu 50 ml, 100 ml, 250 m] §i 500 ml cu dop din elastomer de clorobutil i sigiliu cu
sistem flip-off din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 x 50 ml si 1 x 100 ml,

Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml sau 4 flacoane x 250 ml.

Este posibil ca nu {oate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate,

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

i6. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Térile de Jos
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Producitor respousabil pentru eliberarea serief:

Dopharma Fraﬁ@p S .S.
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Logaltates Ghiroda
Judet Timig 307200 ~ RO
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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