REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR

NitoxR 200 (Nitox R200).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa
1 ml de preparat contine 200 mg oxitetraciclind (recalculata la bazd)
2.2.1Substanta activa : oxitetraciclind.
2.2.2Excipienti: oxid de magneziu, N,N-dimetilacetamid, rongalit
(formoldehidsulfoxilat de sodiu), monoetanolamin si apad pentru injectii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Forma farmaceutica: solutie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti: bovine, ovine, caprine, porcine.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Nitox® 200 se indicd bovinelor, porcinelor, ovinelor si caprinelor in
tratamentul infectiilor bacteriene provocate de agenti patogeni sensibili la
oxitetraciclind, inclusiv: boli respiratorii de etiologie bacteriand, pasteureloza,
rinitd atroficd, avort enzootic, mastitd, sindromul MMA, necrobacterioza,
sepsis ombilical, absces, peritonitd, infectii postpartum, anaplasmoza si in
infectii secundare a bolilor virale.

4.3 Contraindicatii: Se interzice administrarea preparatului Nitox® 200
clinilor, pisicilor, cailor §i animalelor cu insuficientd renald, micoze §i celor
cu sensibilitate individuald sporitd la antibiotice din grupa tetraciclinelor.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinti: Volumul maximal
de preparat care poate fi inoculat intr-un singur punct este: la bovine-20 ml,
animalelor de talie micd-5-10 ml. Dacéd volumul necesar depéseste cel
indicat, el se inoculeaza in 2-3 puncte.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: particularitati
deosebite in actiunea preparatului la prima lui administrare sau la anularea lui,
nu au fost inregistrate.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu preparatul Nitox® 200, e important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitdtii prevdzute in lucru cu
preparate farmaceutice.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu
preparatul Nitox® 200. :

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare elese.
spald din abundenta cu apa. -

In caz de ingerare sau apantle a reactiilor alergice e necesar de adresat lao
institutie medicala ( cu sine de avut eticheta sau instructiunea),



4.6 Ractii adverse: La administrarea conform instructiunii , nu apar.

In unele cazuri in locul injectarii poate apdrea eritem sau prurit care trece de
la sine.

Administrarea de lungd durata a preparatelor din grupa tetraciclinei, poate
duce la complicatii ca aparitia candidozei ( afectiuni a pielii si mucoaselor),
septicemie provocate de ciuperca dimorfici C.albicans.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Femelelor gestante si in lactatie se administreazi cu precautie si sub
supravegherea medicului veterinar.

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

mteracpune. Nu se administreazi simultan cu corticosteroizi si estrogeni.
In legaturd cu diminuarea efectului antibacterian, oxitetraciclina
nu se administreazd concomitent cu antibiotice din grupa penicilinei si
cefalosporine.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze: 1ml/10 kg masa corp.
4.9.2Mod de administrare: Preparatul Nitox® 200 se administreaz
intramuscular profund, 1 dati, in raport de 1 ml/10 kg mas corp ( 20 mg
oxitetraciclind/1 kg masa corp) La necesitate se repetd peste 72 ore.
Volumul maximal de preparat care poate fi inoculat intr-un singur punct este:
la bovine-20 ml, animalelor de talie mici - 5-10 ml. Daci volumul necesar
depéseste cel indicat , el se inoculeazi in 2-3 puncte.

4.10 Supradozare
In caz de supradozare animalul poate manifesta mapetenta reactie
inflamatorie in locul injectrii. In astfel de cazuri, administrarea se stopeaza,
la necesitate se administreaz3 i/venos preparate de calciu (clorurs de calciu,
borgluconat de calciu) si terapie simptomatica.

4.11 Perioada de asteptare: Sacrificarea animalelor pentru consum uman se
permlte peste 28 de zile de la ultima administrare. Carcasele obtinute pin la
expirarea termenului limita se dau in hrana animalelor carnivore. Laptele se
permite in consum sau procesare peste 7 zile de la ultima administrare a
preparatului Nitox® 200 sau poate fi folosit in hrana animalelor dupa
prelucrare termica.

. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:

S.1.1 Grupa farmacoterapeutica: antimicrobiene.

S.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune a oxitetraciclinei consti in inhibarea sintezei
proteinelor in microorganisme. Actiunea prolongati (indelungat3) se
datoreazi complexului de oxitetraciclini si magneziu.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Oxitetraciclina din compozitia preparatului actioneazi bacteriostatic fats de
bacteriile Gram+ gi Gram-, inclusiv Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Clostridium spp., Erysipelothrix spp., Pasteurella spp., Salmonella spp A



Fusobacterium spp., Chlamydia spp., Escherichia spp., Borrelia spp. ,
Corynebacterium spp.s. a.

S.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administririlor pentru a
nu diminua eficienta terapeutica.

In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reea in aceeasi
doza conform aceeasi scheme.

5.2 Proprietati farmacocinetice
In urma administrarii intramusculare oxitetraciclina este rapid absorbiti din
locul injectarii si atinge concentratie maxima in organe si tesuturi peste 30-
SOminute. Nivelul terapeutic de antibiotic se mentine in serul sangvin timp de
60-72 ore. Se elimind din organism preponderent cu urina si bila, animalele
lactante — partial cu laptele 1l elimina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor: oxid de magneziu, N,N-dimetilacetamid, rongalit
(formoldehidsulfoxilat de sodiu), monoetanolamin si apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati:

Nu se administreaza concomitent cu corticosteroizi si estrogeni.

6.3 Perioada de valabilitate:

3 ani din data producerii, dupa deschiderea flaconului -28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: A se pastra in ambaj inchis al
producdtorului ,la loc uscat, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C 5°C +25°C. In locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld intunecatd a cite 20, 50 si 100 ml, cu dop din cauciuc si
capac din aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de

produse: preparatul nefolosit se utilizeaza conform legislatiei in vigoare,
ambalajele se utilizeazi cu degeurile menajere.
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