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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATIIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LU DE UZ VETERINAR

1. DENTTMIREA MEDICAMENTT]LUI DEUZ VETERINAR

OXITETRACICLINA - slo/o,pulbere oral6 hidrosolubil[

2. COMPO ZtTrA CALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA

1 e confine:
Substanfa activi
Oxitetracicline HCL

Excipienfi

500 mg

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenfi

Compozifia cantitativi, dacl aceastl
informafie este esen(iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Propionat de sodiu 5mg
Ethvl vanillin 0.25 me
Silicon dioxid 15 ms
Sucroz6 479.75 ms.

Pudr[ fin[, de culoare galbenl pdni la maro-portocaliu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
PIsIri, bovine, suine.

3,2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti
Antibiotic cu spectru larg de acfiune contra diferitorbacterii Gr + gi Gr-
P6sdri: Tratamentul infectiilor bacteriene primare gi secundare, gastro-intestinale qi respiratorii cauzate de

Micoplasma galisepticum, E.Coli, Pasteurela multacida.
Bovine: Tratamentul (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor, pneumoniilor,
pleuritelor, actinobacilozelor, difteriei, necrobacilozei, abceselor, infec(iilor fesuturilor moi, mastitelor,
pericarditelor, keratoconjunctivitelor; ln prevenirea infecliilor postpartum gi postoperatorii determinate de

germeni sensibili la acfiunea oxitetraciclinei.
Suine: Tratamentul (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor, pneumoniilor,
pleuritelor, sindromulului MMA, rujetului, mastitelor, omfalitelor, rinitei atrofice, abceselor, infecJiei

lesuturilor moi; in prevenirea infecliilor postpartum gi postoperatorii determinate de germeni sensibili la
acf iunea oxitetraciclinei.

3.3 Contraindicafii
A nu se fiilizaincazde hipersensibilitate la oxitetraciclin[ sau la oricare dintre excipienfi.

3,4 Atenfionirispeciale
A nu se administra la cabaline, c6ini gi pisici.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizarea ln si8uranfl la speciile tint6:
Este recomandat ca tratamentele s[ se inifieze dupl efectuarea antibiogramei. Dac[ acest lucru nu este

posibil, tratamentul trebuie sI se efectueze pe baza informafiilor epidemiologice locale. Trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene nafionale gi regionale, atunci c0nd se lutilizeazdprodusul.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.

3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfE prin medicul veterinar, fie de{indtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguran}a

Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lactafiei sau a ouatului
in timpul administrlrii a nu se utiliza oulle in consum uman.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
in timpul tratamentului, s[rurilie minerale vor fi excluse din apa cu medicament.

3.9 Cii de administrare qi doze
Se administreazdpe cale ora16.

la pdsari: 50gl200litri de api timp de 3-5 zile continuu.
la bovine: 0,6 gl2lkg greutate corporalS,
la porci: 25 - 62.5 mg /kg greutate corporalS.

in furaj se administreazd},S kgltona
Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinat[ cu acurate]e greutatea corporald a animalelor, ori
de cAte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
Nu exist6 date disponibile.
Nu se vor depiqi dozele recomandate.

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne gi organe: 7 zile
Oud: 14 zile

4, INF'ORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01AA06.

4.2 Farmacodinamie
Oxitetraciclina se leag6 reversibil de receptorul ribozomal 30S, aceasta duc6nd la blocarea legdrii ARN-ului
de transfer la complexul ribozomial - m-ARN, av6nd ca rezultat blocarea sintezei proteinelor gi implicit
cregterea celulei bacteriene.
Oxitetraciclina are un efect bacteriostatic, efectul ei realizdndu-se prin penetrarea substantei in celula
bacteriand. Aceasti pdtrundere se rcalizeazd. activ gi pasiv.
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Principalul mod de instalare a posibilei rezistenJe este legat de prezenta factorului R responsabil de
reducerea transportului activ al oxitetraciclinei.
Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg, eficient impotriva bacteriilor Gram negative qi Gram
pozitive, aerobe gi anaerobe; cdt gi impotriva micoplasmelor, chlamidiilor gi riketsiilor.

4,3 Farmacocinetic[
Dup[ administrarea de oxitetraciclinl la animale, absorblia este bun[ gi rapid[.
Concentratia plasmaticd e mai mare decdt CMI (concentrafia minimd inhibitorie) a germenilor sensibili dupl
primele 15 minute de la administrare gi r6m0ne timp de 3 zile peste valoarea CMI.
Varru concentrafiei plasmatice este aproape 4.5 Itg / ml (atins dupl 4 ore p6ni la 8 ore) la bovine Si 7 1tg I
ml (atins in mai putin de o or[) la suine.
Oxitetraciclina este distribuit[ in tot organismul gi in special in pulmon, uter, tesut conjunctival.
Eliminarea are loc pe cale urinar[ fEr[ a fi biotransformat[.

5.1 Incompatibilittr{imajore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzare:3 aru.
Termen de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.
Dup[ dizolvarea ln ap[ a se utiliza timp de 24 ore.
A nu se fiiliza dup[ data expirlrii marcatdpe ambalaj.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperaturl sub 25o C.

5,4 Natura qi compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului
Pungi din aluminiu, termosudate x 10g, 259,50g,1009, 10009

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sou o deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
IJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORT]LUI CERTIT'ICATULUI DE NREGISTRARE
VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bnZaid Street 12, vapco@vapco.net,
Tel. +962 6 569499t

7. NI'MARI'LCERTIFICATTJLTIIDETNREGISTRARE
220075

8. DATA PRIMEI TXNBCTSTRARI
2s.11..2022

9. DATA I'LTIMEI REVIZTIIRI A REZI]MATIJLUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LU DE AZ VETERINAR

0412025
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10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescriplie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile 1n Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.gov.mdn.
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