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REZUMATUL CARACTERISTICILOR |
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
OXITETRACICLINA 200 L.A.

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

200 mg oxitetraciclind sub forma de oxitetracilind dihidrat

Excipineti: g.s.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila cu actiune prelungita.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, porcine, ovine si caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine: Febra de transport, enterita si gastroenteritd, pneumonie infectioasd, metrita si mastita.
Porcine: Infectii bronhopulmonare, enterita si gastroenteritd infectioasd, metrité, pasteureloza,
artrita si sindrom MMA.

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

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la animale cu insuficienta renald sau in primele luni de viata.

4.4 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 doud locuri de injectare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale: € '
Nu este cazul.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Concentratia mare de substanti activa si efectul cu actiune prelungitd pot produce o tumetiere
usoard tranzitorie la locul injectérii, care dispare spontan.

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

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

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

4.9 Doz si calea de administrare
Utilizare pe cale intramusculara.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozajul este putin probabil, din cauza dozei fixe.

La administrarea frecventi si in doze mari poate sd se dezvolte hepatotoxicitate; in aceste cazuri
tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie administrate protectoare hepatice.

4.11 Perioada de asteptare
Carne: 22 zile
Lapte: 3 zile (6 mulsuri).

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru uz sistemic. Oxitetraciclina
Codul veterinar ATC: QJO1AA06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneazd asupra ribozomilor bacterieni
prin inhibarea sintezei proteinelor. Are un spectru foarte larg de activitate, care include Germeni
Gram-pozitivi, Germeni Gram-negativi, unii virusi mari, protozoare, spirochete, ricketsii,
micoplasme si chlamidii.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Datoritd formulei cu actiune prelungit, o singurd injectie de OXITETRACICLINA 200 L.A.,
poate fi eficientd pentru o antibioticoterapie completd, datoritd faptului ca se menfin niveluri
plasmatice eficiente timp de 3 zile. '



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de magneziu hexahidrat
Monoetanolamind

2-pirolidona

Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Povidona

N-metilpirolidona

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
Nu sunt descrise.

6.3 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.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate, lumina si caldura.

Solutia preparatului se poate inchide la culoare in timp, ceea ce nu implica pierderea activitétii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld brund- tratatd 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. Dupéd 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.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Invesa

Industrial Veterinaria, S.A.

A LIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
220081
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