REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
ZANIL HCI 80%, pulbere orald

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 80 g (echivalentul la 74,2 g de Oxitetraciclind)
Excipienti: |

Lactozd monohidrat

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orald solubild in apa

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Pasdri si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finta

Pentru toate speciile-{ind pentru tratarea infectiilor provocate de microbi sensibili.
Pisiri: Holera aviari (provocatd de Pasteurella multocida), boli respiratorii cronice
(provocate de Mycoplasma gallisepticum si Escherichia coli), coriza infectioasd
(provocatd de Avibacterium paragallinarum), salmonela.

Porcine: diaree (provocatd de Escherichia coli si Salmonella choleraesuis), simptome
de pneumonie (provocate de Pasteurella multocida), salmonela, leptospiroza.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra animalelor cu insuficientd renald sau hepatica.

A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate la substanta activa.

A nu se administra pasirilor, ale ciror oud sunt destinate pentru consum.
A nu se administra femelelor gestante sau care aldpteaza.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu existd niciun avertisment special pentru fiecare dintre speciile {inta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Utilizati conform indicatiilor.

Doar pentru uz veterinar.

A nu se lisa la indeména copiilor.

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: /3

Se recomandi administrarea produsului pe baza testelor de sens1b1htate S :
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz:
medicamentul de uz veterinar la animale:

Evitati contactul cu pielea sau inhalarea particulelor de suspensie a produsului in
timpul dizolvarii medicamentului in apa, prin utilizarea manusilor si mastilor de
protectie.

4.6 Reactii adverse:
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se administra pasdrilor, ale ciror oud sunt destinate pentru consum.
A nu se administra femelelor gestante sau care alipteazi.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

A nu se administra concomitent cu antibioticele antibacteriene.

A nu se administra concomitent cu cationii polivalenti (clorura de calciu, lapte si
produse lactate).

Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca, siruri de calciu, lapte si produse
lactate) pot forma chelati cu tetraciclinele. Tetraciclinele nu se vor administra cu
antiacidele, gelurile ce contin aluminiu, preparatele ce contin vitamine sau minerale,
din cauza posibilei formari a complexelor insolubile, care reduc absorbtia
antibioticului.

4.9 Doz si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Pésiri: 20 - 59 mg de substanta activa de oxitetraciclina / kg masi corporali / pe zi
(echivalentul la 27 - 80 mg de Zanil HCL 80% / kg mas3 corporali); echivalentul la
50 g de Zanil HCL 80% dizolvat in 200 litri de api in decurs de 7 - 14 zile. Pe cale
orala, prin apa de baut.

Porcine: 20 - 25 mg de substanta activa oxitetraciclina / kg masi corporali / pe zi
(echivalentul la 27 - 34 mg de Zanil HCL 80% / kg masa corporald), in decurs de 5-7
zile. Pe cale orald, in apa de baut.

A se administra 1 g de produs la 30 kg de masi corporali. Se recomandi
reconstituirea intr-o portiune mica de apa de béut, care va fi furnizati prin sistemul de
addpare sau prin altd metoda.
4.9.2 Mod de administrare:
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4.11 Perioada de asteptare:
Pasari: 5 zile.
Porcine: 10 zile (carne)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Oxytétraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune cu activitate
bacteriostaticd. Are actiune asupra germenilor Gram pozitivi si Gram negativi,
Rickettsias, Mycoplasmas si Leptospiroza.

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru uz sistemic (Tetraciclinele).
codul ATC: (codul) QJI01AA06.

5.1.2 Mecanism de actiune

Actioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor, prin legarea reversibild cu subunitatile
ribozomale 308 ale microorganismelor sensibile si prin blocarea legarii aminoacil-
RNAL cu situsul siu acceptor in complexul ribozomal-ARNm, prevenind astfel
adiugarea de noi aminoacizi in lantul peptidic.

5.1.3 Eficacitate si sigurant clinica

Pulberea orald Zanil 80% HCl este un medicament sigur si eficient pentru
tratamentul bolilor cauzate de microorganismele sensibile la oxitetraciclini la porci si
pasirile domestice, atunci cénd este utilizat conform indicatiilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Tetraciclinele (inclusiv oxitetraciclind) sunt absorbite rapid §i moderat din tractul
gastrointestinal. Acestea sunt concentrate in ficat si excretate prin ficat, fiind
reabsorbite in intestin. Datorit acestui circuit enteric-sdnge-biliar, tetraciclinele
persistd in sange destul de mult timp dupa administrare.

Ele sunt distribuite in toate organele, atingénd cele mai mari concentratii in: ficat,
rinichi si plimani, alte tesuturi (splind, os i dentind) si patrund in: salivi, material
seminal, lichid pleural si sinovial si se deplaseaza prin placenta (aproximativ 50% din
concentratiile materne pot fi gisite la fat).

fn ceea ce priveste metabolismul-excrefia; Biotransformarea este de la minim pind la
zero, excretatd in urind si materii fecale sub formd de medicament nemodificat sau
intr-o form3 microbiologic inactivi. Eliminarea are loc indeosebi prin rinichi §i
secundar prin materiile fecale (10-20% din doza total#), desi prin lapte tot are loc un
anumit grad de eliminare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Lactozi monohidrat

6.2 Incompatibilitagi:




In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament veterinar nu trebuie
combinat cu alte medicamente veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termen de valabilitate a produsului in ambalaj intact: 36 luni
Termen de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura camerei intre 15-30 °C la loc uscat i ferit de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Recipient din plastic cu capac cu filet si etichetd corespunzitoare.
Ambalaj: 1 kg de produs.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicamentos veterinar neutilizat sau deseuri provenite din astfel de
medicamente veterinare trebuie distruse in conformitate cu cerintele autoritatilor
locale.
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