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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

OTC VP 40%
Pulbere oralad hidrosolubild

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizafi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AVE&VETMEDIC DOO

Belgrad

Bregalni¢ka 32, 26300 Vrsac

Serbia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

OTC VP 40%

Clorhidrat de oxitetraciclind (400 mg/g)

Pulbere orala hidrosolubild

1 g de pulbere orald hidrosolubila contine:
Substanta activa: Clorhidrat de oxitetraciclind 400 mg
Excipienti: Zaharoza.

3. INDICATII TERAPEUTICE .

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, inféctii ale tractului gastrointestinal.

- pasdri: infectii respiratorii (Mycoplasma spp., E.coli si Mycoplasma gallisepticum), infectii ale
tractului gastrointestinal (holera aviara cauzati de Pasteurella multocida)

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

4. CONTRAINDICATII
Nu se administreazé la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline.
Nu se administreazi la animalele cu insuficientd hepatica si renald.
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5. REACTII ADVERSE

Administrarea unor doze prea mari sau administrarea indelungatd, precum §i uneori administrarea
dozelor terapeutice recomandate, pot provoca indigestie insotitd de diaree si vomismente, iar la
animalele tinere acumulare in {esutul osteoformator si discromie dentari. De asemenea, sunt
posibile reactii alergice. In caz de reactie de hipersensibilitate, de utilizat antihistaminice si
corticosteroizi.

6. SPECII TINTA
Vitei, porcine, pésiri, pesti

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Pdsdari: 50-100 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (echivalent cu 12,5-25 g medicament la
100 kg greutate corporald sau 500 g medicament/1000 litri apa potabild), timp de 5-7 zile.

Vitei: doza zilnici recomandati este de 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald sau 5 g
medicament la 100 kg greutate corporala. divizat in doud doze, timp de 5-7 zile.

Porcine: doza zilnicid recomandata este de 20-30 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald sau 5g -
7.5 g medicament la 100 kg greutate corporala, divizata 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 incé 4 zile, dacé continud decesul pestilor.

Indicatii speciale de administrare:

Medicamentul trebuie dizolvat intr-o cantitate micé de apa potabila si apoi amestecat cu cantitatea
totald de apd prevazuta. Nu se expune solutia medicamentoasé astfel preparata la lumina soarelui.
Zilnic se prepard o solutie proaspétd. Nu se amesteca cu lapte sau inlocuitori de lapte.

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

Este important sd se amestece in locuri uscate. Cand se amesteca cu alimente peletate, trebuie de
addugat o cantitate micid de ulei comestibil pentru a imbunititi aderenta medicamentului la
suprafata peletei.

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

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porcine: 5 zile

Vitei: 8 zile

Paséri: 7 zile

Carne de peste:

Pastrav 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.
Qua:

Pasari: 5 zile

=) PRE%UTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
S wils S&/ la vederea sau la indemina copiilor.
Asse pﬁs‘tfa, TIQ ambalajul primar, in loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi p1na 1525°C,
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10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se administreazi géinilor oudtoare.

Din cauza cresterii continue a rezistentei la tetracicline, se recomandé 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 administreazd produsul la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la tetracicline trebuie si evite contactul cu medicamentul.
Oxitetraciclina (rar) poate provoca dermatitd de contact si, prin urmare, contactul direct al
medicamentului cu pielea si mucoasele, si anume ochii, trebuie evitat. La manipularea medicament
ului se recomanda utilizarea mijloacelor individuale de protectie (costume de protectie, manusi,
misti si ochelari de protectie). Méinile trebuie spélate dupa fiecare contact cu medicamentul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni
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
tintd. 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.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Nu se administreazd géinilor oudtoare.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Termenul de valabilitate — 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere — 28 zile.

Perioada de valabilitate dupd diluare: 24 de ore, la temperaturi de pand la 25°C.
Dupé amestecare cu hrand (pentru pesti): de utilizat imediat.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazd cu prescriptie veterinard.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Ambalaj interior si exterior: folie laminati de aluminiu ( PET/AL/PE)
Pungi 1x1000 g

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
01/2021
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