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InnEcISTREREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZ[]MAT[]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE IJZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTT]LTI DEUZ VETERINAR

OTC VP 40%
Clorhidrat de oxitetraciclin[ (400 mdg)

2. COMPOZTTA CALTTATTVA Sr CAr\TTTATTVA

I g de pulbere oral6 confine:

Substanta activtr:
Clorhidrat de oxitetraciclinl 400 mg

Pulbere oral6 hidrosolubil5.

3. INI'ORMATTT CLINICE

3.1 Specii tinti
Vifei, porcine, p[s5ri, peqti

3,2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie finttr
Tratamentul infecfiilor cavzate de microorganisme sensibile la oxitetraciclinI:

- vifei: infecfii ale tractului respirator (Mycoplasma spp.) qi ale tractului gastrointestiml (E. coli)
- porcine: infecfii ale tractului respirator, infecfii ale tractului gastrointestinal.
- pisdri: infeclii respiratorii (Mycoplasma spp., E.coli Si Mycoplasma gallisepticum), infecfii ale tractului
gastrointestinal (holera aviarl cauzatd de Pasteurella multocida)
- peqti (p[str6v qi crap): infecfii cauzate de Aeromonas salmonicida (f,trwculozalap[str6v, eritrodermatita
la crap),

3.3 Contraindica{ii
Nu se administreazb la animalele cu hipersensibilitate cunoscutl la tetracicline.
Nu se administreazd,la animalele cu insuficienp hepatic[ gi renal[.

3,4 Aten{ionlrispeciale
Nu se administreazl glinilor ouItoare.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea tn sieuranfi la speciile tintl
Din cauza creqterii continue a rezisten{ei la tetracicline, se recomandE efectuarea unei antibiograme lnainte
de attiliza medicamentul. Cele mai frecvente sunt bacteriile rezistente din genurile Proteus, Pseudomonas,
precum qi unele tulpini de E.coli, Salmonella spp., Enterococcus spp., Shigella spp., Enterobacter spp. $i
unele tulpini de Mannheimia haemolytica. 
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate la tetracicline trebuie si evite contactul cu medicamentul.

Oxitetraciclina (rar) poate provoca dermatitd de contact gi, prin urmare, contactul direct al medicamentului

cu pielea qi mucoasele, qi anume ochii, trebuie evitat. La manipularea medicamentului se recomandS

ttilizarea mijloacelor individuale de protectie (costume de proteclie, mdnuqi, mlqti gi ochelari de proteclie).

M6inile trebuie spllate dupi fiecare contact cu medicamentul.

3,6 Evenimente adverse
Administrarea unor doze prea mari sau administrarea indelungatS, precum qi uneori administrarea dozelor
terapeutice recomandate, pot provoca indigestie insolitl de diaree gi vomismente, iar la animalele tinere

acurnulare in lesutul osteoformator gi discromie dentard. De asemenea, sunt posibile reaclii alergice. in caz

de reaclie de hipersensibilitate, de utilizat antihistaminice gi corticosteroizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinli prin medicul veterinar, fie delin6torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacata{iei sau a ouatului
lJtilizarea tetraciclinei in perioada de dezvoltare a dinlilor, inclusiv in ultimele luni de gestatie, poate duce la

discromie dentar6.
Nu se administreazl g[inilor oudtoare.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Nu se va administra medicamentul concomitent cu antibiotice bactericide (antibiotice B-lactamice,
aminoglicozide, combina{ie de sulfonamide cu trimetoprim, polimixine).

3.9 Cni de administrare qi doze
Pdsdri: 50-100 mg oxitetraciclin6 / kg greutate corporal6 (echivalent cu 72,5-25 g medicament la 100 kg
greutate corporalI sau 500 g medicament / 1000 litri api potabil6), timp de 5-7 zile.

Vifei: doza zilrucd recomandati este de 20 mg oxitetraciclind / kg greutate corporalS sau 5 g medicament la
100 kg greutate corporal[, imp6(it in douS doze, timp de 5-7 zile.

Porcine: Doza zilrucd recomandati este de 20-30 mg oxitetraciclinl / kg greutate corporalS sau 5 g - 7,5 g
medicament la 100 kg greutate corporald, impdrfitd in dou[ doze, timp de 5-7 zile.

Peqti: 20 g medicament (echivalentul a 8 g de oxitetraciclind) la 100 kg de peqte, timp de 4 zile. DacS este

necesar, continua{i terapia timp de incd,4 zile, dacd continui moartea peqtilor.

Medicamentul trebuie dizolvat intr-o cantitate micd de ap6 potabild qi apoi amestecat cu cantitatea total6 de

apdprevdzuti. Nu se expune solufia medicamentoasl astfel preparat6 la lumina soarelui.
Zilruc se prepari o solufie proaspitd. Nu se amestecd cu lapte sau inlocuitori de lapte.
Pegti: Cantitatea necesard de medicament se amestecd mai intAi intr-o cantitate micd din mincarea zilnicd
pentru peqte, apoi se amestecd bine cu restul m6ncdrii.
Este important si se amestece in locuri uscate. Cdnd se amestecl cu alimente peletate, trebuie de addugat o
cantitate mic6 de ulei comestibil pentru a imbun6t6fi aderenfa medicamentului la suprafala peletei.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupfl caz, procedure de urgen{[ qi antidoturi)
Tetraciclinele sunt medicamente relativ fiabile, dozele mari in general sunt bine tolerate de speciile tint6.
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Cele mai frecvente reacfii adverse sunt cauzate de iritatii locale (vomismente), din cauza tulburlrilor florei
saprofite intestinale, diareea este de asemenea posibilI. ln caz de supradozare, poate produce efecte
nefrotoxice qi hepatotoxice.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de ut'llzare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistenfei
Condifii de administrare: Administrarea sub supraveghere sau control unui medic veterinar.

3.12 Perioade de aqteptare

Came $i organe:
Porcine: 5 zile
Vifei: 8 zile
P6sdri: 7 zile
Carne de peste:

Plstrlv la 6oC - 72"C - 45 zile; peste 12oC - 40 zile;
Crap la 1OoC - 20oC - 40 zile; peste 20oC - 35 zile.
Ou6:
PIsIri: 5 zile

4. TNToRMATTI FARMACOLOGTCE

4,1 Codul ATCvet: QJ01AA06

4,2 Farmacodinamie
Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de acfiune, iar acfiunea sa antimicrobian[ se bazeazd, pe
inhibarea sintezei proteinelor peretelui celulelor microbiene. ln interiorul celulei oxitetraciclina se leagl de
receptorii subunit[1ii ribozomale 30 a bacteriei, gi astfel inhibend legarea aminoacil-tARN cu site-ul acceptor
al complexului ARN ribozomal. Aceste legituri previn legarea de aminoacizi la lantul de peptide, inhiband
sinteza de proteine bacteriene.
Oxitetraciclina ac{ioneaz[ bacteriostatic impotriva unui qir de bacterii gram-pozitive, precum Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Corinobacterium spp,qi bacterii gram-negative, cum ar fiActppinous spp., Pasteillus s. .,

Clebsiella spp., Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Bacteroides spp.
Unele tulpini de micoplasme, ricketsii, protozoare, spirochete qi ctrlamidii sunt sensibile la oxitetraciclind.
Rezisten{a bacterianl la tetracicline este acum larg rdspdnditd qi de cele mai multe ori este de tip plasmidic.
Exist6, de asemenea, rezistenf6 lncruciqat6 a microorganismelor la alli reprezentanfl ai grupului
tetraciclinelor. Cele mai frecvente sunt bacteriile rezistente din genul Proteus, Pseudomoncs, precum gi
unele tulpini de E,coli, Salmonellae spp., Enterococcus spp., Shigella spp., Enterobacter spp., gi unele tulpini
de Mannheimia haemolytica.

4.3 Farmacocinetictr
DupI absorbfie, concentrafia maxim[ in sdnge este atins[ dupd,2-4 ore. Biodisponibilitatea oral[ este de
aproximativ 50%, distribulia c6tre fesuturi gi organe este bun6. Oxitetraciclina se elimin[ intr-o mlsurd mai
mare prin rinichi intr-o forml activd, neschimbatI

Propriettrti de mediu
Timpul de injum[tlfire al oxitetraciclinei in condilii anaerobe ln sol qi sedimente variazd, de la 9 la 419 zile,
tn timp ce in condi{ii aerobe ln sedimente 50% din oxitetraciclin6 se degradeazd dup[ 43,8 zile. Dac[ este
vtilizat in conformitate cu instrucfiunile recomandate, medicamentul nu prezrntd un pericol pentru mediul
inconjurator.
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5.1 Incompatibilitifimajore
Nu administrati medicamentul in acelaqi timp sau in cornbina[ie cu lapte sau lnlocuitori de lapte, antiacide

sau medicamente care confin ioni divalenfi, care dup[ administrarea oral6 pot reduce absorbfia din tractul

digestiv.

5,2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar ata cum este ambalat pentru vdnzate: 3 ani.

Termenul de valabilitate duph prima deschidere a arnbalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupi diluare: 24 de ore,la temperaturi de p0n[ la25"C.
Termenul de valabilitate dupd amestecarea tn hranl (pentru peqti): a se utiliza imediat.

5.3. Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se l[sa la vederea qi tndem6na copiilor.
A se p[stra ln ambalajul primar, in loc uscat, ferit de 1umin6, la temperattri pdnd,la2loC.

5.4 Natura qi compozitia ambatajului primar
Ambalaj interior gi exterior: folie laminatl de aluminiu ( PET I AL /PE)
Pungi 1 x 1000 g, 1 x 50 g,40 x 10 g

5.5. Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULTil CERTIFTCATULTI DE NREGTSTRARE
AVE&VETMEDIC DOO, Serbia

7, NUMARUT CERTIFICATT]LII DE iNREGISTRARE
210001

8. DATA PRIMEI h{NPCTSTRIRI
09102/202r

9. DATA T'LTIMEI REYIZT'IRI A REZI'MATI'LT,I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE V Z VETERINAR
0312025

1 O. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE IJZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md).


