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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
OXIDEM 50, 500 mg /g, pulbere pentru administrare in apa de bdut pentru porcine, gdini (pui carne,
gainii de reproductie, gdini oudtoare, tineret inlocuire) si pesti.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram Oxidem 50 contine:

Substanta activa:
Ocxitetraciclina clorhidrat............. 500 mg (aproximativ 463 mg oxitetraciclina baz)

Excipienti gs. ad........cccoceevevenenncen. lg
Pentru lista completd a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere omogena, de culoare gélbuie.
Pulbere pentru administrare in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porcine, gdini (pui de carne, gaini de reproductie, giini oudtoare, tineret inlocuire) si pesti.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

La porcine medicamentul se administreazd in tratamentul infectiilor gastrointestinale i repiratorii
determinate de bacterii sensibile la actiunea oxitetraciclinei, care apartin genurilor: Bacillus spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella
spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp., Campylobacter spp.,
Leptospira spp., Actinomyces spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamidia spp., Ricketsia spp.

La giini (pui carne, gaini reproductie, giini oudtoare, tineret inlocuire), produsul este indicat pentru
tratamentul infectiilor gastrointestinale §i respiratorii produse de bacterii sensibile la oxitetraciclind din
genurile: Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp.,Campylobacter
spp., Borellia spp., Leptospira spp., Actinomyces spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamidia
spp., Ricketsia spp., Anaplasma spp.

La pesti se recomand3 in tratamentul infectiilor primare sau secundare produse de germeni sensibili la
actiunea oxitetraciclinei.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline.

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renald grava.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta:
Nu exista. ‘
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, fermi) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantd activd si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele de
uz veterinar antimicrobiene.

La anumite situatii, animalele prea bitrne sau cu stare de intrefinere precard pot dezvolta fenomene de
intolerant, ceea ce recomanda utilizarea cu prudenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite manipularea medicamentului.
Medicamentul trebuie manipulat cu atentie sporitd pentru a evitarea expunerii, ludnd toate masurile de
precautie recomandate.

Evitati contactul medicamentului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul contactului
medicamentului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizirii medicamentului. Dupa utilizarea medicamentului, spélati
maéinile.

In timpul prepardrii si administrdrii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
medicamentul, precum si inhalarea particulelorde pulbere. La amestecul si manipularea medicamentului
trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi $i mascd respiratorie

(fie mascd de unicd folosintd, in conformitate cu Standardul European EN149, sau masci respiratorie, in
conformitate cu Standardul European EN143).

Dacd apar semen clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul medicamentului sau eticheta. Edemul fetei, a buzelor sau a ochilor, sau respiratie dificild sunt
semne §i simptome mai severe si reprezinti urgente medicale.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Uneori, la animalele cu insuficientd renald severd pot sd apard reactii adverse care se pot manifesta prin
urmatoarele semne clinice: anorexie, voma, diaree, colici abdominale, defecare dureroasa;

Eventualele fenomenele toxice se datoreaza concentratiilor mari de oxitetraciclind din sange si tesuturi care
apar dupd administrarea unor doze prea mari, repetate la intervale mai mici decit cele recomandate in
prospect sau in caz de insuficientd renald severa.

Pot apare: anorexie, vomd, diaree, colici abdominale, pancreatitd. Administratd timp indelungat
oxitetraciclina poate duce la aparitia enteritei stafilococice sau candidozelor (bucald, intestinald, pulmonard).
La nivelul dinilor pot apare: pigmentatii dentare, carii, hipoplazia smaltului dentar la tineret, nou nascufi si
sugari ai cdror mame au primit oxitetraciclina in timpul gestatiei sau dupd fatare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat: .“
La scroafe, utilizarea oxitetraciclinei in ultima parte a gestatiei poate determina la fat pigr
hipoplazia smalfului dentar. 4
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4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune:

in afari de precipitarea unor substante, datoriti pH-ului acid, oxitetraciclina degradeazd penicilina si
eritromicina reducindu-le stabilitatea. Riboflavina degradeazd oxitetraciclina chiar si atunci cand se afld in
concentratii reduse cuprinse intre 0,01% si 0,10%. Acidul citric grdbeste ritmul de degradare al
oxitetraciclinei.

Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale orald odatd cu oxitetraciclina diminueazi efectul acesteia prin
inhibarea dizolvirii in mediul stomacal. Actiondnd asupra florei intestinale saprofite scade sinteza de
vitamina K si mareste astfel indirect actiunea substantelor anticoagulante.

Corticosteroizii asociati cu oxitetraciclina méaresc riscul de aparitie a candidozelor.

Nu se recomandi asocierea cu substante diuretice: acid etacrinic, furosemid (risc de crestere a azotemiei).
Efectul oxitetraciclinei este scizut atunci cind se asociazd cu substante antiacide, sdruri de magneziu,
aluminiu, zinc, calciu, bismut, siruri de fier, lapte, carboximetilcelulozd sodicd, metilcelulozd, alginat de
sodiu, guma arabicd, caolin, bentonita.

4.9 Doza si calea de administrare:
Se administreazd in apa de baut, in urmétoarele doze:
La giini (pui carne, gaini reproductie, giini oudtoare, tineret inlocuire): 300 — 400 g medicament/1000

litri apa, timp de 3 — 5 zile.
La porcine: 20 — 40 mg medicament/kg greutate corporald/zi, timp de 3- 5 zile.
La pesti: 8 — 12 g medicament/100 kg peste, timpde 4 — 8 zile.

Pentru calcularea exactd a dozelor se poate utiliza urmétoarea formuld de calcul:

(mg Oxidem 50/ kg greutate vie/zi) x greutatea

corporald medie a animalelor de tratat (kg) = mg Oxidem 50 / litru apd

Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal

Nu se administreazd in lapte si inlocuitori de lapte.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cit mai exact,
pentru a se evita subdozarea medicamentului.

Ingestia de apa este dependentd de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia in
apd de baut va trebui ajustatd.

Apa medicamentat3 se prepard proaspitd la fiecare 24 ore. Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd
bea numai apd medicamentatd.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

In caz de supradozare pot apare fenomene de intolerant3, mai ales digestiva, manifestate prin vomd, diaree,
colici, tenesme. Se indepdrteaza apa medicamentatd i se instituie tratament simptomatic.

La nevoie se recomandi efectuarea de spalituri gastrice cu solutie de bicarbonat de sodiu.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne §i organe (pasari si porci): 28 zile.
Oua: 7 zile

Carne de peste: 60 de zile la temperatura apei mai mare de 12 °C, respectiv 80 zile latemperatura apei
mai mica de 12 °C.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline.
Codul ATC vet: QJ01AAQ6.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Oxitetraciclina face parte din clasa tetraciclinelor, actiondnd asupra ribozomilor bacterieni (se leagd la
subunitdtile 30S), blocand sinteza proteinelor structurale si enzimatice, avand astfel efect bacteriostatic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitate. Oxitetraciclina se amestecd bine cu sucurile digestive si devine biodisponibild in
proportie de 90-98%.

Absorbtie. Oxitetraciclina se absoarbe bine din tubul digestiv.

Distributie. In bila realizeaza concentratii de 10 ori mai mari decét in sange, iar in lichidul cefalorahidian
numai de 40-80% din nivelul sanguin. In singele fetal se obtine o concentrafie egald cu 75% din cea
prezentd in sdngele mamei.

Eliminare. Se elimini in forma biologic activa prin urind (90%, unde atinge concentratii de 100-300pg/ml)
si prin fecale (80%, unde atinge concentratii de 50-250pg/g). Concentratiile active sanguine se mentin timp
de 6-8 ore, timpul de injumatatire (T %) este cuprins intre 6 si 12 ore la organismele fard tulburéri renale si
de 30-128 ore la organismele cu diferite grade de insuficientd renald la care clearance-ul creatininei este de
peste 10 ml/minut.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Lactozd monohidrat.

6.2 Incompatibilitati:

Incompatibilitate farmacodinamicd cu penicilinele, betalactamine, cefalosporine, streptomicina, eritromicina,
vitamina B complex, vitamina B>.

Incompatibilitate fizicochimica cu substanele antiacide, produse lactate, cationi bivalenti (Mg, Ca, Fe, Al

Zn).

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Oxidem 50 se pastreazi in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C,ferit de umiditate si

lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate x 10g, 235g, 50g, 100g, 500g, 1000g, Skg, 10kg si saci
PET cu insertie de aluminiu x 25kg, 50kg. . s
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6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in
locuri special amenajate. Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturile pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si nu se vor folosi la fertilizrea solului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. IlffovTel: 0372.714.433
e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
230136

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
17.11.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinara.




i s -
C . I
S .




