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ANEXAX

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi, porci, cerbi, géini, Curcaa
iepuri G )

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa: L
Oxitetraciclind bazi 200 mg &Qfﬁ%
(echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclina dihidrat) e

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

2-Pirolidonid

Polivinil pirolidond K17

Formaldehida sulfoxilat dihidrat de sodiu 2,20 mg

Oxid de magneziu

Monoetalonamini

Acid clorhidric

Azot

Api pentru preparate injectabile

Solutie de culoare galben maro-deschis pana la galben maro-inchis. Poate avea o nuanta verde.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, porci, cerbi, gaini (broileri), curcani, iepuri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Pentru tratamentul anaplasmozei (Anaplasma marginale), pneumoniilor (Pasteurella multocida,
Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei (Leptospira
spp.), pododermatitei, difteriei, mastitelor (Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp.,
Klebsiella spp., Mycoplasma spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene (k. coli, Salmonella
spp.), actinobacilozei (Actinobacillus spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei (Dermatophilus
congolensis), infectiilor cutanate si keratoconjunctivitei (Moraxella bovis).

Pentru tratamentul febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-partum.

Porci

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella
bronchiseptica), leptospirozei (Leptospira spp.), rujetului (Erysipelotrix spp.), mastitelor, enteritelor
bacteriene si artritelor infectioase. Pentru tratamentul pneumoniei asociatd cu transportul, sindromului
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MMA (metriti-mamiti-agalaxie) la scroafe (Escherichia coli si Klebsiella spp.), diareei la purceii nou-
nascuti, infectii post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (E. coli si Salmonella spp.) si

rinitd ‘Qepficd.
Lo,

oi
Pentru trata;hentul pneumoniilor (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.),
mastitelor, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei i infectiilor cutanate (Pasteurella

multocida, Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.).

Gaiini (broileri) si curcani
Pentru tratamentul infectiilor determinate de microorganisme susceptibile la actiunea oxitetraciclinei:
holera aviara (Pasteurella multocida) sau sindromul respirator cronic (Mycoplasma gallisepticum si

Escherichia coli).

Iepuri
Pentru tratamentul infectiilor determinate de microorganisme susceptibile la actiunea oxitetraciclinei:
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp..

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdine, pisica si cal.

3.4 Atentioniri speciale
Nu se administreazi subcutanat decét la speciile recomandate.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarca
susceptibilititii patogenilor tintd. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice sau cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor {inté la nivel de
ferma, sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la oxitetraciclina si la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd
potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline nu trebuie sa manipuleze acest produs
medicinal veterinar.

Spalati méinile dupi utilizare. [n caz de contact cu pielea si ochii, spalati cu apa din abundenta.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cerbi, gaini (broileri), curcani, iepuri:



Foarte rare Reactie la locul injectarii A
D

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, L
inclusiv raportirile izolate): o

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a s1gurante
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fige,. “#:
detinitorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul natlona}.
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in ultima parte a gestatiei poate
determina decolorarea dintilor.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:
Poate fi utilizat la bovine in perioada de lactatie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeazi la péséri in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se va combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide pentru infuzie.
Datorita posibilei activititi imunosupresive a tetraciclinelor, vaccinarea concomitenta cu tratamentul
cu acest produs medicinal veterinar nu este recomandata.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare intramusculard, intravenoasi sau subcutanata.

e Administrare intramusculard, profund.

Pentru efectul de lunga durati, doza recomandata la bovine, porci, oi si cerbi rosii este de 20 mg
oxitetraciclina baza /kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate
corporala)
La purceii cu greutatea mai micd de 10 kg se va administra o dozé de 1 ml produs medicinal veterinar.
Pentru prevenirea rinitei atrofice se va administra o doza de 1 ml produs medicinal veterinar in zilele
3,12 si 21 de viatd. La mieii tineri, pentru tratamentul piemiei produsa de capuse se vor administra 2

ml produs medicinal veterinar/animal.
in mod normal, o singurd administrare este suficientd pentru tratament. In cazul infectiilor severe, o a
doua doza poate fi administrata dupa 3 - 5 zile de la prima administrare.

¢ Administrare intravenoasa
Doza pentru bovine si oi este de 5 — 20 mg oxitetraciclina bazé /kg greutate corporala (0,25 - 1 ml
produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala). Administrarea intravenoasa nu conferd efect
de lunga durati (prelungit).

o Administrare subcutanata.
Doza pentru broileri, curcani si iepuri este de 50 - 200 mg oxitetraciclina bazé per 1 kg greutate
corporali. (0,25 — 1 ml produs medicinal veterinar /1 kg greutate corporald) administratd subcutanat
intr-un singur punct.



Se recomand g nu se administreze intr-un singur punct mai mult de 20 ml produs medicinal veterinar
la bovine, 103}114\3 orci si 5 ml la oi si cerbi rogii.
Pentr&'@,asigﬁi’g}’d@ area corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

'3.10 Sim"ptom?i: ijé éupradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

.:\ 1;.\‘1 ‘.
Oxitetraciélina‘é__fé un indice de siguranti mare la speciile tintd si supradozarea este putin probabil sd
produci efecte toyice.

P

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

A se administra doar de catre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine, oi, porci:

- administrare intramusculara: 21 zile.

- administrare intravenoasa: 14 zile.

Cerbi: 30 zile.

Lapte:

Bovine:

- administrare intramusculara: 7 zile.

- administrare intravenoasa: 72 ore.

Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
lepuri: carne si organe:22 zile

Gaini (broileri), curcani: carne §i organe:21 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0O1AA06
4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupul tetraciclinelor si este produsa prin fermentarea lui
Streptomyces rimosus. Este indicatd pentru tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de sau asociate
cu microorganisme susceptibile la oxitetraciclina.

Oxitetraciclina poseda un spectru larg de activitate antimicrobiand impotriva unei game largi de tulpini
bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative. Anumite specii de Mycoplasma si rickettsii, protozoare si
Chlamydia sunt sensibile la oxitetraciclind.

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic si actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor in
interiorul celulei.

4.3 Farmacocinetica

De la locul de administrare intramusculara, o parte din substanta activa este rapid absorbita in
circulatia sangvini si larg distribuita in tesuturi. Restul substantei este eliberati mai incet de la locul
inocularii, astfel conferindu-se o actiune prelungita ce dureaza 3-5 zile dupé o singurd administrare.
Concentratii sangvine ridicate sunt realizate in decurs de 4 ore §i profilul de eliminare a substantei
active mentine niveluri terapeutice pentru 3-5 zile.

Oxitetraciclina este concentrati in tesuturile respirator si ocular.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

el /,
5.1 Incompatibilititi majore /o
S
o5
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu. affe -
produse medicinale veterinare. - id
128 (xR
5.2 Termen de valabilitate N
vys . . . ‘ o N 3 M.
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 24- vanor
luni. L

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza din sticld de tip Il de culoarea chihlimbarului de 20, 50, 100, 250, 500 ml, cu
dopuri din cauciuc butilic rosu si capse de aluminiu cu disc PP flip-off.

Cutie din carton care contine un flacon multidoza de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140027

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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

' ,\T}m
‘Informa‘gii det‘av—l,iate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produselq".(‘https://medicines.health.europa.eu/veterinm).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR A
& .
Cutie din carton cu 1 flacon multidoza de 20 ml, S‘O‘Imi, 100 ml,250ml, '500 mi ) *ﬁ?\
LR
b, ==
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR >, }
TG ey
TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild f,f):;

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

200 mg/ml oxitetraciclinad baza (echivalent cu 215,6 mg/ml oxitetraciclind dihidrat)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu flacon x 20 ml, 50 mil, 100 ml, 250 ml §i 500 ml.

4. SPECII TINTA

Bovine, ol, porci, cerbi, gaini (broileri), curcani, iepuri

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, intravenoasi sau subcutanat.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine, oi, porci:

- administrare intramusculara: 21 zile.

- administrare intravenoasa: 14 zile.

Cerbi: 30 zile.

Lapte:

Bovine:

- administrare intramusculari: 7 zile.

- administrare intravenoasd: 72 ore.

Nu este autorizatd utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
Iepuri: carne si organe:22 zile

Gaini (broileri), curcani: carne si organe:21 zile

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}



Dupi desigilare a se utiliza in interval de: 28 zile.

*
%

D. PRECAUTILSPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temf)efaturé mai micd de 25°C.

FIO. MEN’;ZFUN EA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Er T
..«:'-4”{
e

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

(11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140027

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld de tip II de 100, 250 si 500 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | )
20T ;Ni\}
TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabila w

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

200 mg/ml oxitetraciclini baza (echivalent cu 215,6 mg/ml oxitetraciclind dihidrat)

| 3. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci, cerbi, gaini (broileri), curcani, iepuri

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine, oi, porci:

- administrare intramusculara: 21 zile.

- administrare intravenoasa: 14 zile.

Cerbi: 30 zile.

Lapte:

Bovine:

- administrare intramusculara: 7 zile.

- administrare intravenoasi: 72 ore.

Nu este autorizatd utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
Iepuri: carne si organe:22 zile

Gaini (broileri), curcani: carne si organe:21 zile

Nu se utilizeaza la paséri care produc oud pentru consum umarn.

(6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.



KLQ

(8. -NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

" Zoetis Belgium

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE FEIMARE

MICI RO

Flacoane din sticli de tip Il de 20 ml, 50 ml o %%;ﬁ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T e
e

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabila -

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ‘

200 mg/ml oxitetraciclini baza (echivalent cu 215,6mg/ml oxitetraciclina dihidrat)

| 3.  NUMARUL SERIEI ’

Lot {numaér}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza 1n interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

oy

1. Denumirea produsului medicinal veterinar 4
TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, porci, cerbi, gdini (br‘o.iﬂl‘gi’fi),ﬁ'
curcani, iepuri .

2 Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind bazi.........c..cceeeveviniieccnneeenee. 200 mg
(echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclind dihidrat)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat dihidrat de sodiu ........ 2,20 mg

Solutie injectabild de culoare galben maro-deschis pana la galben maro-inchis. Poate avea o nuanta
verde.

3. Specii tinta

Bovine, oi, porci, cerbi, giini (broileri), curcani, iepuri

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

Pentru tratamentul anaplasmozei (Anaplasma marginale), pneumoniilor (Pasteurella multocida,
Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei (Leptospira
spp.), pododermatitei, difteriei, mastitelor (Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp.,
Klebsiella spp., Mycoplasma spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene (E. coli, Salmonella
spp.), actinobacilozei (Actinobacillus spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei (Dermatophilus
congolensis), infectiilor cutanate si keratoconjunctivitei (Moraxella bovis).

Pentru tratamentul febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-partum.

Porci

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella
bronchiseptica), leptospirozei (Leptospira spp.), rujetului (Erysipelotrix spp.), mastitelor, enteritelor
bacteriene si artritelor infectioase. Pentru tratamentul pneumoniei asociata cu transportul, sindromului
MMA (metriti-mamiti-agalaxie) la scroafe (Escherichia coli si Klebsiella spp.), diareei la purceii nou-
niiscuti, infectii post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (E. coli si Salmonella spp.) si
rinita atrofica.

Oi

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.),
mastitelor, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei si infectiilor cutanate (Pasteurella
multocida, Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.).

Cerbi (cerbii rosii)
Pentru tratamentul Yersiniozei.
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Giini (brgileri) si curcani o
Pentru trgtamentul infectiilor determinate de microorganisme susceptibile la actiunea oxitetraciclinei:
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Peﬂ\fm%'ai‘a,mené’)ul infectiilor determinate de microorganisme susceptibile la actiunea oxitetraciclinei:
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efla myitacida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp..
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Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdine, pisica si cal.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu se administreazi subcutanat decit la speciile recomandate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilittii patogenilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice sau cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor {intd la nivel de
ferma, sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la oxitetraciclina si la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd
potentialului de rezistentd Incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline nu trebuie sa manipuleze acest produs
medicinal veterinar.

Spalati méinile dupa utilizare. [n caz de contact cu pielea si ochii, spalati cu apa din abundenta.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in ultima parte a gestatiei poate
determina decolorarea dintilor.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:
Poate fi utilizat la bovine 1n perioada de lactatie.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se va combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide pentru infuzie.

Datorita posibilei activititi imunosupresive a tetraciclinelor, vaccinarea concomitenti cu tratamentul
cu acest produs medicinal veterinar nu este recomandata.




Supradozare: , .
Oxitetraciclina are un indice de sigurantd mare la speciile tinté si supradozarea este putin probabil'sa
produca efecte toxice. ; e

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare: o :
A se administra doar de catre un medic veterinar. el Sl

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cerbi, gdini (broileri), curcani, iepuri:

Foarte rare Reactie la locul injectarii

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculard, intravenoasa sau subcutanata.

¢ Administrare intramuscular, profund.
Pentru efectul de lungd duratd, doza recomandaté la bovine, porci, oi si cerbi rosii este de 20 mg
oxitetraciclina baza /kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate
corporald).
La purceii cu greutatea mai mica de 10 kg se va administra o doza de 1 ml produs medicinal veterinar.
Pentru prevenirea rinitei atrofice se va administra o doza de 1 ml produs medicinal veterinar in zilele
3,12 si 21 de viata. La mieii tineri, pentru tratamentul piemiei produsd de capuse se vor administra 2
ml produs medicinal veterinar/animal.
fn mod normal, o singurd administrare este suficientd pentru tratament. In cazul infectiilor severe, 0 a
doua doza poate fi administrata dupa 3 - 5 zile de la prima administrare.

¢ Administrare intravenoasa
Doza pentru bovine si oi este de 5 — 20 mg oxitetraciclina bazé /kg greutate corporald (0,25 — 1 ml
produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala). Administrarea intravenoasa nu conferd efect

de lunga duraté (prelungit).

¢ Administrare subcutanata.
Doza pentru broileri, curcani si iepuri este de 50 - 200 mg oxitetraciclina baza per 1 kg greutate
corporala. (0,25 - 1 ml produs medicinal veterinar /1 kg greutate corporald) administrata subcutanat
intr-un singur punct.




\S\ AN .. n . . . . :
anda s‘é‘?grse administreze intr-un singur punct mai mult de 20 ml produs medicinal vetermar

¢, 10 mlga-porci si 5 ml la oi si cerbi rosii.
‘asigura‘dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Bovine, oi, porci:

- administrare intramusculara: 21 zile.

- administrare intravenoasa: 14 zile.

Cerbi: 30 zile.

Lapte:

Bovine:

- administrare intramusculara: 7 zile.

- administrare intravenoasa: 72 ore.

Nu este autorizati utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.
Iepuri: carne si organe:22 zile

Giini (broileri), curcani: carne si organe:21 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud pentru consum umarn.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd si cutia din carton,
dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140027

Dimensiunile ambalajelor:
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Flacoane multidoz3 din sticla de tip II de culoarea chihlimbarului de 20, 50, 100, 250, 500 ml, cu

dopuri din cauciuc butilic rosu si capse de aluminiu cu disc PP flip-off.
Cutie din carton care contine un flacon multidoza de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml. .

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n Finca La Riba,
La Vall De Bianyal7813

Spania

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Romania SRL

Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com
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