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Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Procaind
Propilenglicol
Apd pentru preparate injectabile.

Solutie injectabila neapoasi de culoare brun - roscata.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Bovine, porci, oi , cdini §i pisici.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomandi la bovine, porci, oi, céini si pisici in tratamentul urmatoarclor afectiuni determinate de
microorganisme sensibile la actiunea substantei active:

- la bovine si oi — colibacilozi, salmoneloza, pasteureloza.

- la porci — pneumonia enzootici, artrite micoplasmice, pasteurelozi. pleuropneumonii, infectii
respiratorii cu etiologie polifactoriala (Actinobacillus spp, Haemophilus spp, Pasteurella spp.), enterita
proliferativd (Lawsonia intracelullaris), rujet, leptospiroza, streptococii, artrite (Fusobacterium spp).

- la cAini — enterita colibacilara, infectii respiratorii.

- la pisici — infectii respiratorii.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animalele cu disfunctii ale rinichilor si ficatului.

3.4. Atentiondri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta 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 efectuare. testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectucze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cre-terea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la scdderea eficacitdtii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.




La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficial
antimicrobiene.
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animale: oA s B2,

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar solicitati imediat sfatul medicului

si prezentafi prospectul produsului, chiar dac a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente ad\erse
Bovine, porci , oi, clini si pisici.

Rare Reactii locale la locul injectarii !
1pana la 10 animale '10.000 de animale tratate)

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate, inclusiv
(<1 animal/10.000 animale tratate, inclusiv | anafilaxie (uneori fatale)

raportdrile izolate)

! Reactiile la locul injectirii sunt de naturd tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit,de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului
Gestatie si lactatie:

La caini si pisici nu se administreaza in perioda de gestatie (poate provoca malformatii congenitale sau
embriotoxicitate).

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9. Cai de administrare si doze

Produsul se administreazd pe cale intramusculara, la bovine, porci si oi, in urmitoarele doze:

- bovine: 1 ml produs 10 kg greutate corporald sau 10 ml produs/100 kg greutate corporala/zi timp de 5
zile consecutiv.

- oi: 1 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutiv.

- porci: 1,5 — 2 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 4 -5 zile consecutiv.

Produsul se administreaza pe cale subcutanata, la céini si pisici in urméitoarele doze:
- caini: 2 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutiv.
- pisici: 1,5 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutiv.

Pentru a asigura o do-are corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala a animalelor pentru
a evita subdozarea.



.10. t upradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor res@‘a recomandate.

311 Re‘stri(gliif eciale de utilizare si conditii speciale de utilizare. inclusiv restrictil privind
utiliﬁgm;%?\' felor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
rist}- oltare a rezistentei.

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QJ01AA06.

4.2. Farmacodinamie

Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sintezd i are actiune aproape exclusiv
bacteriostatici cu spectru larg, fiind folositad pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram
pozitive  (Stafilococi,  Streptococi,  Actinomyces  sp.,  Bacillus  anthracis, Clostridium
perfringens,Clostridium tetani, Listeria monocztogenes) si Gram negative (Chlamydia, Ricketttsia)
sensibile la oxitetraciclini, fiind de asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Patrunderea
oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile este mediatd de proteinc transportoare unice pentru
membrana citoplasmaticé interna bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheazd probabil accesul
aminoacil ARN t la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acccptor, ca urmare este oprita
cresterea lantului peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.

4.3. Farmacocinetica

Antibioticul se absoarbe relativ repede , patrunzand repede in sénge si tesuturi atingdnd in circa o ord
concentratia serica activd, oferind un efect terapeutic de lungd duratd. Oxitetraciclina traverseaza
placenta, intra in circulatia fetala fiind apoi distribuita in lapte. Volumul de distributie al oxitetraciclinei
este de aproximativ 2,1 L/kg la animalele mici, de 1,4 L/kg la cai, de 0,8 1 ’kg Ia bovine, iar legarea de
proteinele plasmatice este de 10-40 %.

Eliminarea oxitetraciclinei se face intr-o forma nemodificata la nivel renal. prin filtrare glomerulard si
intereseaza aproximativ 60 % din forma activd. Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ
4-6 ore la caini si pisici, de 4-9 ore la bovine, de 10 ore la cabaline, de 7 ore la porci si de 4 ore la oi.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 10 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.



5.4. Natura si compoczitia ambalajului primar o
Flacoane de sticla de tip It de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu i l‘
fiecare in cutie individuala de carton.

¢ clorobutilic,

. ,,’fk‘.’"‘"f)ooud“\“
Dimensiunile ambalajului ““‘;:L,,\:i’.!;’_?_;wf“i};
Cutie cu 1 flacon de 20 ml T
Cutie cu 1 flacon de 30 ml

Cutie cu 1 flacon de 100 ml

Cutie cu | flacon de 250 ml

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

5.5 Precautii speciule 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
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110217.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
31.10.2000

9. DATA ULTIME] REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
03/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal vetcrinar 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/veterinay).
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PE AMBALAJUL PRIMAR
X % Flacoane de sticla tip IIT cu 50 ml, 100 ml si 250 ml
‘ & 38
N 11
.1. DENUMIREA

DUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OXITETRAC\I\ L,
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE
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RO INJ, 100 mg/ml, solutie injectabila.

[ 2. PECFARIKEA SUBSTANTELOR ACTIVE
Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg/ml.

| 3. SPECII TINTA

Bovine, porci, oi, cini si pisici.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

| 6. DATA EXPIRARII
EXP lund .../an ...

Dupi deschidere se va utiliza in 10 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra in ambalajul original.

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

ﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

| 9. NUMARUL SERIEI
Lot {fuimar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA.
Cutie de carton x 1 flacon de 20 ml, x 1 flacon de 50 ml, x 1 flacon de

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA RO INJ, 100 mg/ml, solutie injectabili

N ,:,,1.?)” 7
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE NP ans s
Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg/ml. S

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x20ml
1 x50ml
1 x 100 ml
1 x250ml

| 4. SPECHI TINTA

Bovine, porci, oi, ciini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara si subcutanata.

| 7.PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: 7 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ......... ..........
Dupa deschidere se va utiliza in 10 zile.

L9. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalaj:tl original
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

m. MENTIUNEA “’A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”’

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*¢

Numai pentru uz veternar.

l 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”’

A R O R

A nu se lasa la vedereu si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

’ 14. NUMERELE AU FTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110217

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM D FORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
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Flacoane de sticla tip III de 20 ml
1. DENUMIREA ERIJPUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

OXITETRA@éLIN O INJ

D DECLARAMUBSTANTELOR ACTIVE

OxitgradiCheBtbrhidrat 100 mg/ml.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

[ 4. DATA EXPIRARII

EXP luna .../an ...
Dupi deschidere se va utiliza in 10 zile.
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l PROSPECTUL
1. DENUM ¢ ! USULUI MEDICINAL VETERINAR S
OXITET C O INJ, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci, 0i, cdini si pisicl
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Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg.
Solutie injectabila neapoasa de culoare brun — roscata.

3. SPECII TINTA
Bovine, porci, oi, ciini si pisici

4. INDICATII DE UTILIZARE
Se recomanda la bovine, porci, oi, cdini si pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de
microorganisme sensibile la actiunea substantei active:

- la bovine si oi — colibacilozi, salmoneloza, pasteureloza.

- la porci — pneumonia enzootica, artrite micoplasmice, pasteurelozi, pleuropneumonii, infectii
respiratorii cu etiologie polifactoriald (Actinobacillus spp, Haemophiius spp, Pasteurella spp.),
enterita proliferativi (Lawsonia intracelullaris), rujet, leptospiroza, streptococii,  artrite
(Fusobacterium spp).

- la cdini — enteritd colibacilara, infectii respiratorii.

- la pisici — infectii respiratorii.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la -ricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animalele cu disfunctii ale rinichilor si ficatului.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta 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.

Dacad acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectucze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la sciderea eficacitdtii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

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

In cazul unei injectiiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs.




Gestatie si lactatie:
La caini si pisici nu se administreaza in perioda de gestatie (poate
sau embriotoxicitatc).

Wmatii congenitale
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare: :
Se vor respecta dozcle recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de catre un medic veterinar.

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Bovine, porci, oi, cuini si pisici.

Rare Reactii locale la locul injectirii !
(1 pand la 10 animale /10 000 animale tratate).

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate, inclusiv
(< 1 animal din 10.000 de animale tratate, | anafilaxie (uneori fatale)
inclusiv raportirile izolate).

I Reactiile la locul injectirii sunt de natura tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeii cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s3 contactati mai intdi medicul
veterinar. De aseimenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prinsistemul national de raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale intramusculard, la bovine, porci si oi in urmitoarele doze:

- bovine: Iml produs/10 kg greutate corporald sau 10 ml produs/100 kg greutate corporala/zi timp de
5 zile consecutiv.

- oi: 1 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutiv.

- porci: 1,5 — 2 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 4 -5 zile consecutiv.

Produsul se admini-treaza pe cale subcutanata, la céini si pisici in urmatoarele doze:
- cdini: 2 ml produs 10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutiv.
- pisici: 1,5 ml produs/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald a animalelor
pentru a evita subdozarea.



10. PERIOADE BEWSTEPTARE
Carne §i orgage; .
Lapte:7 z&gﬁ N

N &
11. PJLQEC){%QQ ECIALE PENTRU DEPOZITARE
A mgse las ederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C, in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcutd pe cutia de carton si pe
eticheta flaconului dupa expirare. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a flaconului: 10 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape uzate sau deseuri menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare reutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste maisuri ar trebui si contribuie la protectia
mediului.

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

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

110217

Dimensiunile ambalajelor

Cutie cu 1 flacon de 20 mi

Cutie cu 1 flacon de 50 ml

Cutie cu 1 flacon de 100 ml

Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fic comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
03/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, 077190, Voluntari, Jud. lifov, Romaénia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

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

17. ALTE INFORMATII






