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IrunrcIsrnIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

OXIDEM 50

500 mg /g, pulbere pentru administrare ln apa de bdut pentru porcine, g[ini (pui came, gainii de

reproducfie, glini ou[toare, tineret inlocuire) 9i peqti.

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTII'ICATULUI DE INREGISTRARE $I
ALE PRoDUCAToRULUI/F.ABRICANTULTI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE I]Z VETERINAR, DACA SUI\T DItr.ERITE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca gi Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
T el 037 2.7 14.433, F ax: 037 2.87 1.445.

2. DENI]MIREA MEDICAMENTULU DE AZ VETERINAR
OXIDEM 50, 500 mg /g, pulbere pentru administrare in apa de b[ut pentru porcine, glini (pui caxne,

gainii de reproducJie, glini oultoare, tineret inlocuire) 9i pegti.

Oxitetraciclina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTAT\TELOR ACTM $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

OXIDEM 50 este o pulbere de culoare gdlbuie ce confine per 1 gram:

Substan{fl activfl:
Oxitetraciclina clorhidrat.. .. . .500 mg (aproximativ 463 mg oxitetraciclinabazd)

Excipienfi:
Lactozdmonohidrat qs.ad 1 g

4. INDICATII TERAPEUTICE
La porcine medicamentul se administeazd in tratamentul infectiilor gastrointestinale qi respiratorii,

determinate de bacterii sensibile la acfiunea oxitetraciclinei, care apafirn genurilor: Bacillus spp.,

Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp.,

Boidetella spp., Fraicisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp., Mannh"r*lq tpp., Campylobacter

spp., Leptospira spp., Actinornyces spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamidia spp., Ricketsia

SPP,

La glini (pui came, gaini reproductie, glini ouitoare, tineret lnlocuire), produsul este indicat.penp
tratame]rtul intecliitor gastrointestinale pi respiratorii produse de bacterii sensibile la oxitetraciclin[ din

genurile: B acillus spp., Corynebacterium spp., Erysipel othrix
ipp., Listeria spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella sPP., Francisella sPP.,

ilZemophilus W., Pasteurella spp.,Campylobacter spp., Borellia spp., Leptospira spp., Actinornyces

spp., Fisobactiiium spp., Mycoplasma spp., Chlamidia spp., Ricketsia spp., Anaplasma spp. ,- ... .
La pegti r. r..o-andd in tratamentuiinfecliilor primare sau secundare produse de germeni sensibili la

acfiunea oxitetraciclinei.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazdla animale cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline.

Nu se administreazdla animalele cu insuficienfl rcnalil gtavd.
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6. REACTII ADVERSE
Uneori, la animalele cu insuficienfdrenaldseverl pot sI aparl reaclii adverse care se pot manifesta prin
Uneori, la animalele cu insuficienfdrenald sever[ pot s[ apardreaclii adverse care se pot manifesta prin
urmitoarele semne clinice: anorexie, vom[, diaree, colici abdominale, defecare dureroasi;
Eventualele fenomenele toxice se datoreazd concentrafiilor mari de oxitetraciclinl din sdngegi fesuturi
carc apff dup[ administrarea unor doze prea mari, repetate la intervale mai mici decdt cele recomandate

ln prospect sau in caz de insuficienp renal[ sever6.

Pot'apare: anorexie, vom6, diaree, colici abdominale, pancreatit[ Administratl timp indelungat

oxitetraciclina poate duce la apat'.rlia enteritei stafilococice sau candidozelor (bucald, intestinalI,
pulmonarl).
La nivelul dinfilor pot apare: pigmentaJii dentare, carii, hipoplazia smal[ului dentar la tineret, nou n6sculi

qi sugari ai cdror mame au primit oxitetraciclin5 ln timpul gestaliei sau dupl fdtare.

Daci observali orice reaclie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse ln acest prospect sau credeti cl
medicamentul nu a avut efect vd rugim si informali medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA
Porcine, g6ini (pui de carne, gaini de reproductie, gdini oultoare, tineret lnlocuire) qi pegti.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreazd,inapa de biut, in urmdtoarele doze:
La gtrini (pui carne, gaini reproductie, glini oultoare, tineret inlocuire): 300 - 400 g
medicament/l00Olitri ap[, timp de 3 - 5 zile.

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

La pegti: 8-12 gmedicament/l0O kgpeqte, timpde 4-Bzile.

Pentru calcularea exactd a dozelor se poate ttilizaurmdtoarea formulI de calcul:

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

corporalI medie a animalelor de tratat (kg)

Consumul mediu zihtrc de ape (itri) I animal

: mg Oxidem 50 / litru apl

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se administreazd ln lapte qi lnlocuitori de lapte.

Pentru a asigura dozarea corespunzltoare, greutatea corporalI a animalelor trebuie calculatd cdt mai
exact, pentru a se evita subdozarea medicamentului.
Ingestia de apd este dependent[ de starea clinic[ a animalelor. Pentru a obline doza corectd, concentra]ia

in api de blut va trebui ajustatd.
Apa medicamentatl se preparl proaspdtd la fiecare
trebuie sd bea numai api medicamentatd.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Carne qi organe (pasari si porci): 28 zile. Ott6:7 zile.
Carne de pegte: 60 de zile la temperatura apei mai mare de t2oc,
respectiv 80 zile la temperatura apei mai mic6 de 12oC.

24 ore. Pe toatl durata tratamentului, animalele
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l[sa la indemAna copiilor!
A se p6sffa in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25oC, ferit de umiditate 9i lumina solar[

direct6.
Perioada de valabilitate dup[ diluare conform indicatiilor: 24 orc.

Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

A nu se utiliza dup[ data de expirare lnscrisl pe etichet[.

12. ATENTTONART SPECIALE
Atenfionlri speciale pentru fiecare specie finti:
Nu exist6.
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Datorita variabilitatli (de timp, geografice) ln materie de susceptibilitate a bacteriilor ln cazul utilizdrii

medicamentului de uz veterinar, se recomandE recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de

susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

DacI acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s[ se efectuezepebaza informafiilor epidemiologice

locale (regiune, ferm[) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.
Utilizareamedicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la crelterea prevalentei rezistenlei

la substan{6 act1d gi poate duce la sclderea eficacit{ii tratamentului datorita potentialului de rezistentl

lncrucigat[.
La*ilizarcamedicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale qi locale privind medicamentele

de uz veterinar antimicrobiene.
La anumite situafii, animalele prea b6trdne sau cu stare de intrefinere precari pot dezvolta fenomene de

intoleranfI, ceea ce recomand[ ttilizarea cu prudenfE.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaztr
la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta actrd
medicamentului.
Medicamentul trebuie manipulat cu atenlie sporitd pentru a
precaulie recomandate.

evitarea expunerii, ludnd toate mdsurile de

Evitati contactul medicamentului cu pielea qi ochii, deoarece se

medicamentului cu pielea sau ochii, clStiti din abundenj6 cu ap6.

pot produce iritafii. ln cazul contactului

Nu m6ncati, nu befi qi nu fumali in timpul UltilizdJjli medicamentului. Dup[ utilizar ea medicamentului,

spllafi mOinile.
fn timpul preparirii qi administrtrrii apei de b[ut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu

medicamentul, precurn qi inhalarea particulelorde pulbere. La amestecul qi manipularea medicamentului

trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constdnd drn m6nuqi qi mascd respiratorie . -

(fie masc6 de unica folosinf[, tn conformitate cu Standardul European EN149, sau masc[ respiratorie, ln

conformitate cu Standardul European EN143).

Dacd apar semen clinice de tipul erupfiilor cutanate, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali

medicuiui prospectul medicamentului sau eticheta. Edemul fefei, a buzelor sau a ochilor, sau respira{ie

dificilfi sunt semne pi simptome mai severe qi reprezintl urgenfe medicale.

Utilizare ln perioada de gesta(ie gi lactafie sau in perioada de ouat:

La scroafe, itilizareaoxitJtraciclinei in ultima parte agestafiei poate determina la fEt pigmentarea dinlilor

, medicamentul de uz veterinar

trebuie sE evite manipularea

ffi
gi hipoplazia smalfului dentar.
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Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
in afar6.de precipitarea unor substanle, datoriti pH-ului acid, oxitetraciclina degtadeazd penicilina 9i

eritromicina reducdnduJe stabilitatea. Riboflavina degradeazl oxitetraciclina chiar 9i atunci ctnd se afl6

in concentra(ii reduse cuprinse intre 0,01% gi 0,10%. Acidul citric gr[begte ritmul de degradare al

oxitqtraciclinei.
Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale orald odatd cu oxitetraciclina diminueazd efectttl acesteia prin

inhibarea dizolvdrii in mediul stomacal. Acfiondnd asupra florei intestinale saprofite scade sinteza de

vitamina K gi mdregte astfel indirect acfiunea substanfelor anticoagulante.
Corticosteroizii asociali cu oxitetraciclina mlresc riscul de aparifie a candidozelor.
Nu se recomandd asocierea cu substanfe diuretice: acid etacrinic, furosemid (risc de cregtere a azotemiei).

Efectul oxitetraciclinei este scdztrt atunci cdnd se asociazd cu substante antiacide, sdruri de magneziu,

aluminiu, zinc, calci:u, bismut, strruri de fier, lapte, carboximetilcehilozd sodic[, metilcelulozd,, alginat de

sodiu, guma arabicS, caolin, bentoniti.
Supradozarea:
in caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantI, mai ales digestivd, manifestate prin vom6,

diaree, colici, tenesme. Se indepErteazd, apa medicamentatl gi se instituie tratament simptomatic.
La nevoie se recomandl efectuarea de spdldturi gastrice cu solufie de bicarbonat de sodiu.

Incompatibilitlfi;
Incompatibilitate farmacodinamici cu penicilinele, betalactamine, cefalosporine, streptomicina,
eritromicina, vitamina B complex, vitamina Bz.

Incompatibilitatefizicochimicl cu substanfele antiacide, produse lactate, cationi bivalenti (Mg, Ca, Fe, Al,
zn).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DEAZ VETERINAR

Pentru protecfia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci ln
locuri special amenajate. Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau depeu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate ln conformitate cu cerinfele locale.

Animalele tratate vor fi menfinute in adlposturile pe toat6 durata tratamentului, iar dejec{iile de la acestea

se vor colecta qi nu se vor folosi la fertilizrea solului.

14. DATE iN TAZA CARORA A ['OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
tL.2023

15. ALTE TNFORMATII
Dimensiuni de ambalaj: Pungi PET cu inserfie de aluminiu, termosudate x 10g, 259,50g,1009, 5009,

10009, 5kg, 10kg gi saci PET cu inserfie de aluminiu x 25kg, 50kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje s[ fie comercializate.

Se elibereaz[ numai pebazd de prescripfie veterinard.

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugim sI contactati

{ratir;ry
reprezentantul local al detindtorului certificatului de lnregistrare.


