PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

OXITETRACICLINA 200 L.A.
solutie injectabila cu actiune prelungiti

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sd-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sé-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detiniitorul certificatului de inregistrare:
Invesa

Industrial Veterinaria, S.A.

A LIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producatorul:

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Germania

aniMedica GmbH, Germania,
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

OXITETRACICLINA 200 L.A.
Solutie injectabild cu actiune prelungita.




Fiecare ml contine:
Substanta activa:
200 mg oxitetraciclind sub forma de oxitetracilind dihidrat

Lista excipientilor

Clorurd de magneziu hexahidrat
Monoetanolamina

2-pirolidond

Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Povidona

N-metilpirolidona

Apa pentru preparate injectabile

3. INDICATII TERAPEUTICE

Bovine: Febri de transport, enterita si gastroenteritd, pneumonie infectioasd, metrita si mastita.
Porcine: Infectii bronhopulmonare, enterita si gastroenteritd infectioasd, metrita, pasteureloza,
artritd si sindrom MMA.

Ovine si caprine: Infectii respiratorii, enterite, avorturi infectioase, pielonefrita si bruceloza.

4. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la animale cu insuficient3 renald sau in primele luni de viata.

5. REACTII ADVERSE

Concentratia mare de substanta activa si efectul cu actiune prelungiti pot produce o tumefiere
usoara tranzitorie la locul injectérii, care dispare spontan.

La fel, la bovine se pot dezvolta reactii alergice, care se manifestd cu edem la locul injectarii si
care dispare spontan.

6. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine §i caprine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA
Utilizare pe cale intramusculara.

Se vor injecta 1 ml la 10 kg greutate corporala intr-o singura doza. In cazuri severe, injectia
poate fi repetatd la 72 de ore.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne: 22 zile
Lapte: 3 zile (6 mulsuri).

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C o

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate, lumina si caldurs™ 7 A
Solutia preparatului se poate inchide la culoare in timp, ceea ce nu implicd plerderea actwltatn
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10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente de uz veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru specia tinta

Daca concentratiile sunt mai mari de 20 ml la bovine, 10 ml la porcine si 5 ml la ovine si
caprine, se recomanda impartirea dozei in doua locuri de injectare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Oxitetraciclina se depune in os si interfereazi cu cresterea osoasd atunci cand este administrata
animalelor tinere; se recomanda evitarea administrarii de oxitetraciclind in timpul primelor luni
postnatale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:
Nu este cazul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este descris.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozajul este putin probabil, din cauza dozei fixe.

La administrarea frecventa si in doze mari poate sd se dezvolte hepatotoxicitate; in aceste cazuri
tratamentul trebuie intrerupt si trebuie administrate protectoare hepatice.
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Nu sunt descrise.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

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

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane din sticld brund tratatid hidrolitic clasa II. Flaconul se inchide cu un capac de -
bromobutil si capsate cu un capac din aluminiu. Flacoanele inchise sunt identificate individual
prin etichete autoadezive. Dupa etichetare, flaconul si prospectul sunt plasate intr-o cutie de
carton cu logo-ul si textul stabilit.

Flacoane a cate 50 ml si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




