ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA FP 900 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/mlocultor de lapte pentru
porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, cdini, gaini, curci, rate, giste, pesti '

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : A
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 900 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric monohidrat

Lactozd monochidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut /inlocuitor de lapte, amorfa, de culoare galbena.
3. INFORMATH CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, cdini, gaini, curci, rate, gaste, pesti

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat 1n tratamentul urmatoarelor afectiuni produse de
germeni susceptibili la oxitetraciclin:

Porci: in tratamentul infectiilor secundare asociate cu pneumonia enzootici porcind, enterite
bacteriene, artrite si rujet.

Manji, miei, iezi: in tratamentul enteritelor bacteriene, infectii respiratorii, omfalite, artrite.

Vitei: in tratamentul infectiilor secundare asociate cu pneumonia virotica, enterite bacteriene, artrite,
difteria viteilor, omfalite.

Iepuri: in tratamentul enteritelor de naturd bacteriana.

Caiini: in tratamentul infectiilor secundare asociate cu hepatita.

Gaiini, curci, rate, giste: in tratamentul holerei aviare, tifozei aviare, corizei infectioase, sinuzitei
infectioase, sinovitei infectioase, diareei nespecifice, micoplasmozei, artritei stafilococice,
pseudotuberculozei, septicemiei coliforme si pentru tratamentul infectiilor secundare asociate cu

brongita infectioasd, boli respiratorii cronice, laringotraheita infectioasd, variola aviara.

Pesti: in tratamentul eritrodermatitei, infectii ale vezicii inotétoare la crap, furunculozei la pastriv.
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3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza I_dbbvinele si caii adulti.

S

Nu se ﬁtiligea‘_zi cu 3 zile inainte si dupa vaccinari cu vaccinuri bacteriene vii.
34 Avtéiviﬁﬁohiri speciale

A se evita utilizarea la animale cu ulcer gastric si colitd ulceroasa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea bacteriilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclina si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

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

Persoanele cu hipersesibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

t

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu
multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

A se purta echipament de protectie personal cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Se vor spila mainile dupd manipularea produsului.

Precautii specialé pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: porci, ménji, vitei, miei, iezi, iepuri, ciini, giini, curci, rate, gaste, pesti

Tulburiri gastrointestinale
Frecventi nedeterminatd ( nu poate fi | Reactii alergice
estimati din datele disponibile) Fotosensibilizare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
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detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prm smtsmul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. : ~

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: R

Oxitetraciclina traverseazi placenta, iar in timpul procesului de osteogeneza tetraciclinele pot
determina colorarea in gaben a dintilor.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie, numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatid de medicul veterinar.

Pésiri oudtoare:

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se va evita administrarea concomitent cu penicilinele si cefalosporinele, datorita proprietatilor lor
bactericide. Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu produse
ce contin Ca, Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetracilinele. Nu se asociazi cu
corticosteroizi deoarece acestia mascheazi si disemineaza infectia.

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se administreaza in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Poreci: 15-35 g produs medicinal veterinar/100 1 apa de baut (10 - 30 mg oxitetraciclini clorhidrat/ kg
g.c.), o datd pe zi, timp de 5 zile consecutive.

Vitei, miei, iezi, manji: 1 - 1,5 produs medicinal veterinar/50 kg g.c. (20 - 30 mg oxitetraciclind
clorhidrat/ kg g.c.). Se administreaza zilnic 1n apa de baut sau inlocuitor de lapte, timp de 5 zile
consecutive.

Caini, iepuri: 0,55 g produs medicinal veterinar/10 kg g.c. (50 mg oxitetraciclind clorhidrat/kg g.c.),
impértitd 1n 2 reprize/zi, timp de 5 zile consecutive.

Giini, curci, rate, gaste: 15 — 35 g produs/100 | apé de baut (10 - 30 mg oxitetraciclini clorhidrat/kg
g.c.) o data pe zi, timp de 5 zile consecutive.

Pesti: 4,5 - 6,5 g produs (4050 — 5850 mg oxitetraciclind clorhidrat) se administreazi zilnic pentru 100
de kg de peste. Pentru pestii adulti se administreaza intr-o singur repriza iar pentru puiet se
administreaza in 2 reprize/zi. Produsul se administreaza in bazin. Adultii si puietul se pot trata timp de
4 - 8 zile sau pand la remiterea semnelor clinice.

Pentru a se asigura o dozi corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cAt mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

Daci animalele nu prezint o ameliorare a stérii de sénatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Se recomanda prepararea unei dilutii corespunzatoare pentru asigurarea unei omogenizari complete a
produsului.



Solufia medicamentata trebuie administrata imediat dupd preparare.

1,

Apa de baut/ inléﬁi'i_torul de lapte medicamentate trebuie consumate in ziua preparirii. Apa
medicamentata trebuie improspatata la fiecare 24 de ore.
3.10 Simptdme»de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

A nu se depasi doza recomandata. Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului
intestinal, a nefrotoxicitatii sau a efectelor negative asupra calcificérii.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne §i organe:
e manji, vitei, miei, iezi, porci, iepuri, gaini, curci, rate, gaste: 7 zile

Oui: 3 zile

Carne de peste :

e Crap
- <10°C: 90 zile
- 1a10°C - 20°C: 70 zile
- peste 20°C: 60 zile

e Pastrav

- <6°C: 90 zile
— la 6°C - 12°C: 70 zile
— peste'12°C: 60 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1AA06
4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de Strepromyces rimosus ce
actioneaza bacteriostatic impotriva bacteriilor Gram-pozitive (Actinomyces spp., Baccillus anthtracis,
Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Listeria monocytogenes, Nocardia spp.) si Gram-negative
(Bordetella spp., Brucella spp., Bartonella spp., Haemophilus spp., Escherichia coli, Pasteurella
multocida, Salmonella choleraesuis, Shigella spp., Yersinia pestis, Yersinia pseudotuberculosis)
micoplasme, chlamidii, ricketsii si protozoare, precum si impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-
negative (deromonas salmonicida, Aeromonas liquefaciens, Pseudomonas fluorescens, Yersinia
ruckeri) ce pot produce diverse boli la pesti.

Actioneaza prin blocarea sintezei proteice in celula bacteriana.



4.3 Farmacocinetici ey

fn urma administrarii orale, oxitetraciclina este absorbita din partea superioar a mtestmulul sub'glre
nivelul terapeutic in sdnge atingdndu-se in 2-4 ore. :
Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din corp. Concentra;ii‘ina.rl s-au
determinat in rinichi, ficat, bild, plamani, splina si oase. Concentratii reduse s-au depistat in ﬂmd@l ’
serice, sinoviale, ascitice, prostatice, CSF, umoarea vitroasa. Sy

N
Oxitetraciclina se leagd de proteinele din plasma in proportie de 10-40%. A

La majoritatea animalelor domestice biotransformarea oxitetraciclinei pare si fie limitata. In general, o
treime din doza administratd este eliminati in forma neschimbati.

Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulard) i tractul gastro-intestinal (prin bild sau
fecale). In general, 50-80% din doza administrata se regiseste in urina.

Eliminarea pe cale renald este in functie de: varsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza de
filtrare glomerulara, boli renale. Subiectii cu disfunctii renale au timpi de injumatitire la eliminare mai
mari, ceea ce duce la acumulare de oxitetraciclini la repetarea dozei. Aparent aceasta nu se
metabolizeaza, dar se elimina in tractul gastro-intestinal prin bild.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupd dizolvare conform indicatiilor: 24 de ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se péastra In ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilend multistrat cu 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 5 kg si saci din
HDPE/hartie cu 10 kg, 20 kg, 25 kg.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton cu 15 pungi x 5 g
Cutie din carton cu 15 pungi x 10 g
Cutie din carton cu 2 pungi x 5 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la acestea nu se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Mai 2624

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 din carton cu pungi din polipropilend multistrat
15 pungi x 5g; 15 pungi x 10g; 2 pungi x 5kg

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SR

OXITETRACICLINA FP 900 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de lapte

FEEN

-

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activi:

Oxitetraciclina clorhidrat 900 mg

/3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 pungi

x5g
1 .

| 4. SPECIITINTA

Porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, cdini, gaini, curci, rate, gaste, pesti

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
e manji, vitei, miei, iezi, porci, iepuri, gdini, curci, rate, gaste: 7 zile

Oua: 3 zile

Carne de peste :

e Crap
- <10°C: 90 zile
- 1a10°C - 20°C: 70 zile
- peste 20°C: 60 zile

e Pastrav

- <6°C: 90 zile
— la 6°C - 12°C: 70 zile
— peste 12°C: 60 zile.



[8.  DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere a se utiliza pand la 3 luni.
- Dupa dizolvare a se utiliza n interval de 24 de ore.

179. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

’TS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140004

[15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 5 g, 10 g; x 5 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Sin

OXITETRACICLINA FP 900 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de la;;%é‘»- | \

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE :.:'TJ
T
g

Fiecare gram contine:
Substanta activi:

Oxitetraciclind clorhidrat 900 mg

| 3. SPECH TINTA ]

Porei, ménji, vitei, miei, iezi, iepuri, cdini, gdini, curci, rate, giste, pesti

| 4. CAIDE ADMINISTRARE }

Administrare orala.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
e mAnji, vitei, miei, iezi, porci, iepuri, giini, curci, rate, gaste: 7 zile

Oua: 3 zile

Carne de peste :
¢ Crap
- <10°C: 90 zile
- la10°C - 20°C: 70 zile
- peste 20°C: 60 zile
e Piastrav
- <6°C: 90 zile
- la 6°C - 12°C: 70 zile
— peste 12°C: 60 zile.

| 6. DATA EXPIRARI ]

Exp.

Dupi deschidere a se utiliza pana la 3 luni.
Dupi dizolvare a se utiliza in interval de 24 de ore.

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.
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A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

~r8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

S

9. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 25 g, 50 g; x 100 g, x 500 g; x 1kg
Saci din HDPE/hértie x 10 kg; x 20 kg; x 25 kg

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

OXITETRACICLINA FP 900 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de lapte

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat 900 mg

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

SPECIH TINTA

Porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, ciini, gaini, curci, rate, giste, pesti

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

I 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
* manyji, vitei, miei, iezi, porci, iepuri, giini, curci, rate, giste: 7 zile

Oua: 3 zile

Carne de pegste :
e Crap
- <10°C: 90 zile
- la10°C-20°C: 70 zile
- peste 20°C: 60 zile
e Pistriv
- <6°C: 90 zile
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— la 6°C - 12°C: 70 zile
—  peste 12°C: 60 zile.

kT

. Dub@dcscﬁidere a se utiliza pana la 3 luni.
“ Dupa dizolvare a se utiliza in interval de 24 de ore.

B' PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micé de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. 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 indemaéna copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140004

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot

15
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

O}@’I%TRACICLINA FP 900 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de lapte pentru
pc}t?é-i nténji, vitei, miei, iezi, iepuri, caini, giini, curci, rafe, géste, pesti

A

2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 900 mg

Pulbere pentru utilizare in apa de baut /inlocuitor de lapte, amorf3, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Porci, ménji, vitei, miei, iezi, iepuri, ciini gdini, curci, rate, géste, pesti

4,  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat in tratamentul urmétoarelor afectiuni produse de
germeni susceptibili la oxitetraciclina:

Porei: in tratamentul infectiilor secundare asociate cu pneumonia enzootici porcind, enterite
bacteriene, artrite i rujet.

Manji, miei, iezi: in tratamentul enteritelor bacteriene, infectii respiratorii, omfalite, artrite.

Vitei: in tratamentul infectiilor secundare asociate cu pneumonia virotica, enterite bacteriene, artrite,
difteria viteilor, omfalite.

Iepuri: in tratamentul enteritelor de naturd bacteriani.

Caini: in tratamentul infectiilor secundare asociate cu hepatita.

Giini, curci, rate, gaste: in tratamentul holerei aviare, tifozei aviare, corizei infecfioase, sinuzitei
infectioase, sinovitei infectioase, diareei nespecifice, micoplasmozei, artritei stafilococice,
pseudotuberculozei, septicemiei coliforme si pentru tratamentul infectiilor secundare asociate cu
bronsita infectioasa, boli respiratorii cronice, laringotraheita infectioasd, variola aviara.

Pesti: in tratamentul eritrodermatitei, infectii ale vezicii inotatoare la crap, furunculozei la pastrav.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la bovinele si caii adulti.

Nu se utilizéaza cu 3 zile inainte si dupa vaccinri cu vaccinuri bacteriene Vil
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6.  Atentioniri speciale

A se evita utilizarea la animale cu ulcer gastric si colitd ulceroasa.

.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteru}or in cazul utlhzaru
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de suscept1b1htate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. E

Dacé acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epldemlologlce sipe.
cunostintele despre susceptibilitatea bacteriilor tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
oxitetraciclind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

Precautii speciale care vor fi_luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersesibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu
multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

A se purta echipament de protectie personal cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Se vor spala méinile dupa manipularea produsului.

Gestatie si lactatie:

Oxitetraciclina traverseaza placenta, iar in timpul procesului de osteogenezi tetraciclinele pot
determina colorarea in gaben a dintilor.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie, numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc
efectuatd de medicul veterinar.

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se va evita administrarea concomitentd cu penicilinele si cefalosporinele, datorita proprietatilor lor
bactericide.Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu produse
ce contin Ca, Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelare cu tetracilinele. Nu se asociazi cu
corticosteroizi deoarece acestia mascheaza si disemineaza infectia.

Supradozare:

A nu se depasi doza recomandati. Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului
intestinal, a nefrotoxicitétii sau a efectelor negative asupra calcificirii.



Incompatibiﬁ‘_céﬁ majore:

in lipsa;s(tudﬁlér“de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
prodgse medicinale veterinare.
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7. /I\Evenimente adverse

*'Specii tintd: porci, manji, vitei, miei, iezi, iepuri, caini, gaini, curci, rate, géste, pesti

Tulburiri gastrointestinale

Frecventi nedeterminaté ( nu poate fi | Reactii alergice
estimata din datele disponibile) Fotosensibilizare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Produsul medicinal veterinar se administreaza in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

Porci: 15-35 g produs medicinal veterinar/100 I apa de baut (10 - 30 mg s.a./kg g.c.), o datd pe zi,
timp de 5 zile consecutive.

Vitei, miei, iezi, manji: 1 - 1,5 produs medicinal veterinar/50 kg g.c. (20 - 30 mg s.a/kg g.c.). Se
administreazi zilnic in apa de baut sau inlocuitor de lapte, timp de 5 zile consecutive.

Céini, iepuri: 0,55 g produs medicinal veterinar/10 kg g.c. (50 mg s.a./kg g.c.), impartitd in 2
reprize/zi, timp de 5 zile consecutive.

Giiini, curci, rate, giste: 15 — 35 g produs /100 1 apa de baut (10 - 30 mg s.a./kg g.c.) o data pe zi,
timp de 5 zile consecutive.

Pesti: 4,5 - 6,5 g produs (4050-5850 mg oxitetraciclina clorhidrat) se administreaza zilnic pentru 100
de kg de peste. Pentru pestii adulti se administreaz intr-o singura reprizd iar pentru puiet se
administreaza in 2 reprize/zi. Produsul se administreaza in bazin. Adulfii si puietul se pot trata timp de
4 - 8 zile sau pani la remiterea semnelor clinice.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura o doza corecti, greutatea corporala a animalelor trebuie determinati c4t mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

Daci animalele nu prezinta o ameliorare a stirii de sinatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Se recomandé prepararea unei dilutii corespunzatoare pentru asigurarea unei omogenizari complete a
produsului.

Solutia medicamentata trebuie administrata imediat dupd preparare.

19




Apa de baut/inlocuitorul de lapte medicamentate trebuie consumate 1n ziua prepararn Apa
medicamentata trebuie Improspatati la fiecare 24 de ore. :

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
* manji, vitei, miei, iezi, porci, iepuri, giini, curci, rate, gaste: 7 zile !

Oui: 3 zile

Carne de peste :

e Crap
- <10°C: 90 zile
- la10°C - 20°C: 70 zile
- peste 200C: 60 zile

e Pistrav

—  <6°C: 90 zile
- la 6°C - 12°C: 70 zile
— peste 12°C: 60 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expiréarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 de ore

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 sa contribuie la protectia mediului.

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

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la acestea nu se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140004 - ©

Pun ‘i‘diriipolip'?ropilenﬁ multistrat cu 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, S kg si saci din
HDPE/hartie ci 10 kg, 20 kg, 25 kg produs.

. Ambalaj secundar:

" Cutie-din'carton cu 15 pungix 5 g

Cutie din carton cu 15 pungi x 10 g
Cutie din carton cu 2 pungi x 5 kg

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Mai 2024

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, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei i date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr.944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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