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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

OXITETRACICLINA - 50%, pulbere orala hidrosolubila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g contine:

Substanta activa

Oxitetracicline HCL 500 mg

Excipienti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia  cantitativi, dacid  aceastd
informatie este esentiala pentru administrarea
corectd a medicamentului de uz veterinar

Propionat de sodiu Smg
Ethyl vanillin 0,25 mg
Silicon dioxid 15 mg
Sucrozi 479,75 mg

Pudri fina, de culoare galbend pand la maro-portocaliu.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pasari, bovine, suine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Antibiotic cu spectru larg de actiune contra diferitor bacterii Gr + si Gr —

Pasiri: Tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare, gastro-intestinale §i 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, infectiilor fesuturilor moi, mastitelor,
pericarditelor, keratoconjunctivitelor; in prevenirea infectiilor postpartum si postoperatorii determinate de
germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

Suine: Tratamentul (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pasteurelozelor, pneumoniilor,
pleuritelor, sindromulului MMA, rujetului, mastitelor, omfalitelor, rinitei atrofice, abceselor, infectiei
tesuturilor moi; in prevenirea infectiilor postpartum i postoperatorii determinate de germeni sensibili la
actiunea oxitetraciclinei.

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
A nu se administra la cabaline, cdini i pisici.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Este recomandat ca tratamentele si se initieze dupd efectuarea antibiogramei. Dacd acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie definatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
In timpul administrérii a nu se utiliza oudle in consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
In timpul tratamentului, sarurilie minerale vor fi excluse din apa cu medicament.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale orala.
la pasari: 50g/200 litri de apa timp de 3-5 zile continuu.
la bovine: 0,6 g/20kg greutate corporala.
la porci: 25 - 62.5 mg /kg greutate corporala.

In furaj se administreaza 0,5 kg/tona
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu existd date disponibile.
Nu se vor depasi dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare
Carne si organe: 7 zile
Oua: 14 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0O1AAQ06.

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina se leaga reversibil de receptorul ribozomal 308, aceasta ducand la blocarea legirii ARN-ului
de transfer la complexul ribozomial — m-ARN, avand ca rezultat blocarea sintezei proteinelor si implicit
cresterea celulei bacteriene.

Oxitetraciclina are un efect bacteriostatic, efectul ei realizdndu-se prin penetrarea substantei in celula
bacteriana. Aceasti patrundere se realizeaza activ si pasiv.
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Principalul mod de instalare a posibilei rezistente 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 si Gram
pozitive, aerobe §i anaerobe, cét si impotriva micoplasmelor, chlamidiilor si riketsiilor.

43 Farmacocinetica

Dupé administrarea de oxitetraciclind la animale, absorbtia este buna si rapida.

Concentratia plasmatica e mai mare decat CMI (concentraia minima inhibitorie) a germenilor sensibili dupa
primele 15 minute de la administrare si riméane timp de 3 zile peste valoarea CMI.

Varful concentratiei plasmatice este aproape 4.5 pg / ml (atins dupi 4 ore pana la 8 ore) la bovine si 7 nug /
ml (atins In mai putin de o ord) la suine.

Oxitetraciclina este distribuita in tot organismul si in special in pulmon, uter, tesut conjunctival.

Eliminarea are loc pe cale urinari fard a fi biotransformata.

5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

Dupa dizolvarea in apa a se utiliza timp de 24 ore.

A nu se utiliza dupd data expirérii marcata pe ambalaj.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperatura sub 25° C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului
Pungi din aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g, 1000g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bin Zaid Street 12, vapco@vapco.net,

Tel. +962 6 5694991

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
220075

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
25.11.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
04/2025
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10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

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/).




