' AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

OTC VP 40%
Clorhidrat de oxitetraciclind (400 mg/g)
Pulbere orala hidrosolubila pentru vitei, porcine, pasari i pesti

2. Compozitie

1 g de pulbere orala contine:
Substanta activa:
Clorhidrat de oxitetraciclind 400 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Zaharoza

3. Specii tinta
Vitei, porcine, paséri, pesti

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la oxitetraciclina:

- vitei: infectii ale tractului respirator (Mycoplasma spp.) si ale tractului gastrointestinal (E. coli)

- porcine: infectii ale tractului respirator, infectii ale tractului gastrointestinal.

- pasari: infectii respiratorii (Mycoplasma spp., E.coli si Mycoplasma gallisepticum), infectii ale tractului
gastrointestinal (holera aviard cauzaté de Pasteurella multocida)

- pesti (pastrav si crap): infectii cauzate de Aeromonas salmonicida (furunculoza la pastrav, eritrodermatita
la crap).

5. Contraindicatii
Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline.
Nu se administreaza la animalele cu insuficientd hepatica si renald.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu se administreazi géinilor oudtoare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta:

Din cauza cresterii continue a rezistentei la tetracicline, se recomanda efectuarea unei antibiograme inainte
de a utiliza medicamentul. Cele mai frecvente sunt bacteriile rezistente din genurile Proteus, Pseudomonas,
precum si unele tulpini de E.coli, Salmonella spp., Enterococcus spp., Shigella spp., Enterobacter spp. si
unele tulpini de Mannheimia haemolytica.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la tetracicline trebuie sa evite contactul cu medicamentul. Oxitetraciclina
(rar) poate provoca dermatitd de contact i, prin urmare, contactul direct al medicamentului cu pielea si
mucoasele, si anume ochii, trebuie evitat. La manipularea medicamentului se recomanda utilizarea
mijloacelor individuale de protectie (costume de protectie, manugi, masti si ochelari de protectie). Mainile
trebuie spalate dupd fiecare contact cu medicamentul.




Agantia Nafionald pantru Siguranfa Alimenteior
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Gestatie si lactatie:

Utilizarea tetraciclinei in perioada de dezvoltare a dintilor, inclusiv in ultimele luni de gestatie, poate duce la
discromie dentara.

Pasari oudtoare:
Nu se administreaza giinilor oustoare.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se va administra medicamentul concomitent cu antibiotice bactericide (antibiotice B-lactamice,
aminoglicozide, combinatie de sulfonamide cu trimetoprim, polimixine).

Supradozare:
Tetraciclinele sunt medicamente relativ fiabile, dozele mari in general sunt bine tolerate de speciile tinta.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt cauzate de iritatii locale (vomismente), din cauza tulburarilor florei
saprofite intestinale, diareea este de asemenea posibila. In caz de supradozare, poate produce efecte
nefrotoxice si hepatotoxice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Conditii de administrare: Administrarea sub supraveghere sau control unui medic veterinar.
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Incompatibilititi majore:

Nu administrati medicamentul in acelasi timp sau in combinatie cu lapte sau inlocuitori de lapte, antiacide
sau medicamente care contin ioni divalenti, care dupa administrarea orala pot reduce absorbtia din tractul
digestiv.

7. Evenimente adverse

Administrarea unor doze prea mari sau administrarea indelungata, precum si uneori administrarea dozelor
terapeutice recomandate, pot provoca indigestie insotita de diaree si vomismente, iar la animalele tinere
acumulare 1n tesutul osteoformator si discromie dentara. De asemenea, sunt posibile reactii alergice. In caz
de reactie de hipersensibilitate, de utilizat antihistaminice si corticosteroizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pasdri: 50-100 mg oxitetraciclind / kg greutate corporala (echivalent cu 12,5-25 g medicament la 100 kg
greutate corporald sau 500 g medicament / 1000 litri apa potabila), timp de 5-7 zile.

Vifei: doza zilnica recomandata este de 20 mg oxitetraciclini / kg greutate corporald sau 5 g medicament la
100 kg greutate corporald, impartit in doua doze, timp de 5-7 zile.

Porcine: Doza zilnica recomandata este de 20-30 mg oxitetraciclina / kg greutate corporalid sau 5 g-75 g
medicament la 100 kg greutate corporala, impartita in doud doze, timp de 5-7 zile.

Pesti: 20 g medicament (echivalentul a 8 g de oxitetraciclind) la 100 kg de peste, timp de 4 zile. Daca este
necesar, continuati terapia timp de inci 4 zile, daca continui decesul pestilor.
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9. Recomandiri privind administrarea corecta

Medicamentul trebuie dizolvat intr-o cantitate micd de apa potabild si apoi amestecat cu cantitatea totald de
apa previzuti. Nu se expune solutia medicamentoas astfel preparata la lumina soarelui.

Zilnic se prepara o solutie proaspita. Nu se amesteca cu lapte sau nlocuitori de lapte.

Pesti: Cantitatea necesard de medicament se amestecd mai intdi intr-o cantitate micd din mincarea zilnica
pentru peste, apoi se amestecd bine cu restul mancarii.

Este important si se amestece in locuri uscate. Cand se amesteca cu alimente peletate, trebuie de adaugat o
cantitate mic# de ulei comestibil pentru a imbunétiti aderenta medicamentului la suprafata peletei.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porcine: 5 zile

Vitei: 8 zile

Pasari: 7 zile

Carne de peste:

Pistriv la 6°C — 12°C — 45 zile; peste 12°C — 40 zile;
Crap la 10°C — 20°C — 40 zile; peste 20°C — 35 zile.
Oua:

Pisiri: 5 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul primar, in loc uscat, ferit de lumind, la temperaturi de pana la 25° C.

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare: 24 de ore, la temperaturi de pana la 25°C.

Termenul de valabilitate dupd amestecarea in hrand (pentru pesti): a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
210001

Pungi din folie laminati de aluminiu (PET /AL/ PE) x 1000 g,50 g, 10 g
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova — Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md).
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16. Date de contact

Detinatorul certificatului de Inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

AVE&VETMEDIC DOO

Bregalnicka 32, 26300 Vrsac

Republica Serbia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugidm si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
”Viovant” S.R.L.

str. P. Stefanuca, 60

or, Ialoveni, 6801-MD
Tel. +37360455822
E-mail: info@viovant.md

17. Alte informatii
Codul ATCvet: QJ0O1AA06



