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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTJLTI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATI.A.
OXIDEM 50, 500 mE /8, pulbere pentru administrare ln apa de blut pentru porcine, glini (pui calne,
gainii de reproducfie, glini oufltoare, tineret fnlocuire) gi pepti.

2. COMPO ZtTrf," CALTTATTVA 9r CANTTTATTV;.
I gram Oxidem 50 confine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina c1orhidrat.............500 mg (aproximativ 463 mg oxitetraciclinabazd)

Excipien{i qs. ad................................ 1 g
Pentru lista completl a excipienfilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA T'ARMACEUTICA
Pulbere omogena, de culoare gllbuie.
Pulbere pentru administrare ln apa de b6ut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fint[:
Porcine, glini (pui de carne, gaini de reproducfie, glini ou[toare, tineret tnlocuire) gi pegti.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finttr:
La poicine medicamentul se admini streazd in tratamentul infecfiilor gastrointestinale gi repiratorii

determinate de bacterii sensibile la acfiunea oxitetraciclinei, cate aparlin genurilor: Bacillus spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella
spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp., Carnpylobacter spp.,
Leptospira spp., Actinornyces spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamidia spp., Ricketsia spp.

La gtrini (pui carne, gaini reproduc[ie, glini oudtoare, tineret lnlocuire), produsul este indicat pentru
tratamentul infecfiilor gastrointestinale gi respiratorii produse de bacterii sensibile la oxitetraciclinl din
genurile: Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp.,Campylo,bacter
spp., Borellia spp., Leptospira spp., Actinomyces spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamidia

'oo" 
*[:"{:#"t:;.::f*;{#tl{iu*"rtutinfec{iilor 

primare sau secundare produse de germeni sensibili ra
actiunea oxitetraciclinei.

4.3 Contraindica(ii
Nu se administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutl la tetracicline.
Nu se administreazdla animalele cu insuficien{d renal[ gavd.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie finttr:
Nu exist6.
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4;5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precaulii speciale pentru utilizare la animale:
Datorita rriiutititutii (de timp, geografice) ln materie de susceptibilitate a bacteriilor ln cazul utilizirii
medicamentulu i de wveterinarl seiecomandi recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de

susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dac[ acest lucru nu este posi6il, tratamentul trebuie sI se efectuezepebazainformafiilor epidemiologice

locale (regiune, ferm6) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizaiea-medicamentului ln afara instrucfiunilor din RCM poate duce la cregterea prevalenlei rezistenlei la

substant6 activ6 gi poate duce la scaderea eficacit6lii tratamentului datorita potentialului de rezistentd

incrucigat6.
Lautilizareamedicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale qi locale privind medicamentele de

uz veterinar antimicrobiene
La anumite situalii, animalele prea bltr6ne sau cu stare de intre{inere precatd pot dezvolta fenomene de

intoleranfd, ceea ce recomandd :utilizarea cu prudenjd.

precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:
persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la substanta activd trebuie sI evite manipularea medicamentului.

Medicamentul trebuie manipulat cu atentie sporitd pentru a evitarea expunerii, lu0nd toate m[surile de

precaulie recomandate^Evitali'contactul 
medicamentului cu pielea qi ochii, deoarece se pot produce iritalii. in cazul contactului

medicamentului cu pielea sau ochii, cldtili din abundenli cu ap6.

Nu m6ncati, nu beliqi nu fumafi ln timpul utilizdrii medicamentului. Dupd tfiilizareamedicamentului, splla{i

miinile.
|n timpul prepardrii qi administrfuii apei de bdut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu

medicamentul, precum qi inhalarea particulelorde pulbere. La amestecul ryi manipularea medicamentului

trebuie purtat eciipu-"ri de protectiJindividual adecvat, constdnd din mlnuqi qi mascl respiratorie

(fie mascl de unic6 folosinli[, ln conformitate cu Standardul European EN149, sau masci respiratorie, in

conformitate cu Standardul European EN143).

Dac6 apar semen clinice de tipulirupfiilor cutanate, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali medicului

prospectul medicamentului sau eticLeta. Edemul felei, a buzelor sau a ochilor, sau respiralie dificil[ sunt

semne qi simptome mai severe 9i reprezint[ urgen{e medicale.

4.6 Reacfii adverse (frecvenJ[ 9i gravitate):

Uneori, la animalele"r, ir.rrnci"irldrenald sever[ pot sd apardteaclii adverse care se pot manifesta prin

urmdtoarele semne clinice: anorexie, vomI, diaree, colici abdominale, defecare dureroasl;

Eventualele fenomenele toxice se datoreazd concentratiilor mari de oxitetraciclinl din singe 9i lesuturi care

apar dupl administrarea unor doze prea mari, repetate la intervale mai mici decdt cele recomandate ln

prospect sau in caz de insuficien@ renali sever6.

irot 
'apare: 

anorexie, vom[, diaree, colici abdominale, pancreatitd. Administrat[ timp indelungat

oxitetraciclina poate duce la apailiaenteritei stafilococice sau candidozelor (bucald, intestinald, pulmonarl).

La nivelul dinlilor pot apare: pigmentalii dentare, carii, hipoplazia smallului dentar la tineret, nou ndscufi qi

sugari ai cdror mame au primit oxitetraciclin[ ln timpul gestafiei sau dup[ fdtate.

4.7 tJtilizare in perioada de gestafie gi lactatie sau in perioada de ouat:

La scroafe, utilizarea oxitetraaiclinei in ultima parte a gesta[iei poate determina la

hip oplazia smalplui dentar.
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4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
in afard de precipitarea unor substante, datoritd pH-ului acid, oxitetraciclina degadeazd penicilina qi

eritromicina reduc6ndule stabilitatea. fuboflavina degradeaz[ oxitetraciclina chiar gi atunci cind se afl6 ln
concentra{ii reduse cuprinse intre 0,01% gi 0,10%. Acidul citric gr[begte ritmul de degradare al
oxitefraciclinei.
Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale orall odatl cu oxitetraciclina diminueazd efecfi;J acesteia prin
inhibarea dizolvdrii in mediul stomacal. Acfiondnd asupra florei intestinale saprofite scade sinteza de

vitamina K qi mlregte astfel indirect acfiunea substantelor anticoagulante.
Corticosteroizii asocia[i cu oxitetraciclina mlresc riscul de aparitie a candidozelor.
Nu se recomandd asocierea cu substanle diuretice: acid etacrinic, furosemid (risc de cre$tere a azotemiei).
Efectul oxitetraciclinei este scdzut atunci cdnd se asociazL cu substante antiacide, sdruri de magneziu,
aluminiu, zinc, calciu, bismut, sdruri de fier, lapte, carboximetilceluloz[ sodic[, metilcelulozd, alginat de

sodiu, guma arabicd, caolin, bentonitd.

4.9Dozil qi calea de administrare:
Se administreazdln apa de b[ut, in urmdtoarele doze:
La giini (pui carne, gaini reproducfie, glini oultoare, tineret inlocuire): 300 - 400 g medicament/I000
litri ap[, timp de 3 -5 zile.

La porcine:20 - 40 mg medicament/kg greutate corporali/zi, timp de3- 5 zile.

La pegti: 8 - 12 g medicament/l 00 kg pegte, timpde 4 - 8 zile.

Pentru calcularea exactda dozelor se poate fiilizaurmltoarea formuld de calcul:

(mg Oxidem 50/ kg greutate vielzi) x greutatea
corporalI medie a animalelor de tratat (kg) : mg Oxidem 50 / litru apd

Consumul mediu zilnic de ape ([tri) I anrmal

Nu se admin istreazdin lapte qi inlocuitori de lapte.
Pentru a asigura dozarea corespunzltoare, greutatea corporal[ a animalelor trebuie calculatl c6t mai exact,
pentru a se evita subdozarea medicamenfului.
Ingestia de api este dependentl de starea clinictr a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentrafia in
apdde blut va trebui ajustatI.
Apa medicamentatl se prepar[ proasplti la fiecare 24 ore. Pe toat[ durata tratamentului, animalele trebuie str

bea numai api medicamentatd.

4.10 Supradozutea (simptome, proceduri de urgen[6, antidoturi)
in caz de supradozare pot apare fenomene de intoleranld, mai ales digestivd, manifestate prin vom[, d-iaree,

colici, tenesme. Se indeptrrteazd apa medicamentat[ gi se instituie tratament simptomatic.
La nevoie se recomandl efectuarea de spflIturi gastrice cu solutie de bicarbonat de sodiu.

4.11 Perioada de agteptare:
Carne ryi organe (pasari si porci): 28 zile.
Oua:7 zile
Carne de pegte: 60 de zile
mai mica de l2oC.

la temperatura apei mai mare de 12 oC, respectiv 80 zile latemperatura apei
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5. PRoPRrnrAlI TARMAcoLocICE
Grupa farmacoterapeutictr : antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline.

Codul ATC vet: QJ01AA06.

5.1 Proprietlfi farmacodinamice
Oxitetracicliru fu"" parte din clasa tetraciclinelor, ac[iondnd asupra ribozomilor bacterieni (se leagl la

subunit{ile 30S), bloc6n d sintezaproteinelor structurale gi enzimatice, avdnd astfel efect bacteriostatic.

5.2 Proprietlfi farmacocinetice
Biodisponibititate. oxitetraciclina se amestecr bine cu sucurile digestive gi devine biodisponibil[ ln

proporfie de90-98%.
Absorbfie. Oxitetraciclina se absoarbe bine din tubul digestiv.

oistriboge. in bil6 realizeazd concentrafii de 10 ori mai mari decdt in sdnge, iar ln lichidul cefalorahidian

nuinai ai qo-goy, din nivelul sanguin. in sdngele fetal se obtine o concentralie egal6 ot 75%o din cea

prezentd in s0ngele mamei.
fuu-ir,"r". Se elimina in forma biologic activdprin urinl (90%, unde atinge concentratii de 100-300pg/ml)

gi prin fecale (g0%, unde atinge concintra[ii de-50-2501tglg). Concentrafiile active sanguine se mentin timp

ie'6-g ore, timpul de injumltilirc (T %) este cuprins intre 6 gi 12 ore la organismele fdr[ tulburdri renale 9i

de 30-12g ore ia organismele cu diierite grade de insuficienfI renal[ la care clearance-ul creatininei este de

peste 10 ml/minut.

6. PARTICULARITATI F'ARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Lactozd monohidrat.

6.2 Incompatibilitifi:
Incompatibilitate farmacodinamica cu penicilinele, betalactamine, cefalosporine,streptomicina, eritromicina,

vitamina B complex, vitamina Bz.

Incompatibilitai fizicoctnmicl cu substanlele antiacide, produse lactate, cationi bivalenfi(M%, Cd, Fe, Al,

zn).

6.3 Perioada de valabilitate:
perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pefltru vdr]zarc:.2 ani.

Perioada de valabilitate dupd diluare: 24 ote.
perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
Oxidem 5b se pestriazd in u-bulu;ut original, la temperaturi mai mici de 25oC,ferit de umiditate 9i

lumina solarl direct[.

6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar:
Pungi PET cu inserfie de aluminiu, termosudate x 10g, 259, 509,

PET cu inse4ie de aluminiu x 25kg, 50kg.

1009, 5009, 10009,5kg, 10kg gi saci
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6.6 M[suri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Pentru protecfia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat ln ape reziduale sau in resturile menajere ci ln
locuri special amenajate. Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
Animalele fiatate vor fi menfinute ln adlposturile pe toat6 durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se

vor colecta qi nu se vor folosi lafertilinea solului.

7. DETINATORUL CERTIF'ICATULUI DE iNREGISTRARE
DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Cloqca gi Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. IlfovTel: 0372.714.433
e-mail: offi ce@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTII'ICATULUI DE INREGISTRARE
230t36

9. DATA PRIMEI ELIBERiRI A CERTIFICATULUI DE 1NREGISTRARE (sau data retnnoirii
c er ffi catului de inr e gi s trare)
17.t1..2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
tl.2023

INTERDICTII PENTRU VANA.NN, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazil de prescripfie veterinarI.
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