REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OXITETRACICLINA 5%, unguent
Unguent antimicrobian cu spectru larg de actiune pentru: cabaline, bovine, suine,
ovine, caprine, cdini, pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1,0 g OXITETRACICLINA 5% unguent contine:

2.1 Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat — 50 mg

2.2 Excipienti:

Ulei de vaselind — 50 mg

Vaselind — 900 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii finta:

-Cabaline

- Bovine

- Ovine

- Caprine

- Suine

- Céini

- Pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Produsul este un antimicrobian cu spectru larg de actiune, antiseptic, astringent si
stimulator al regenerarii tisulare.

4.3. Contraindicatii.

Preparatul trebuie sa fie administrat cu precautie la animalele cu ulcere corneene.
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele ...
active sau la excipient. A



4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie finta.
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare.

4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:

Evitati contaminarea continutului produsului in timpul aplicérii.

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste aparitia
rezistentei bacteriilor la substanta activa, de cate ori este posibil se recomanda
recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate.

4.5.2 Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza

produsul farmaceutic veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul farmaceutic veterinar.

in cazul ingestiei accidentale se va apela la medic, ciruia i se va prezenta
prospectul sau eticheta produsului.

La aplicarea produsului se vor utilize manusi de protectie sterile.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate).
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
Se utilizeaza in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar.

Testele de laborator la soareci si sobolani nu au evidentiat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.
Nu se administreaza concomitent cu alte preparate de uz local.

4.9. Doza si cale de administrare.

Se aplicd unguentul pe fata internd a pleoapelor dupa care se face un masaj usor
pentru a dispersa unguentul, in mod uniform, pe toata suprafata globilor oculari. Se
aplicd de douad ori pe zi, timp de 3-7 zile, dupa caz

4.10 Supradozare. (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz. -

4.11 Timp de asteptare.
Zero zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE.
Grupa farmacoterapeutica: tetracicline si derivati.

Proprietati farmacodinamice.

Oxitetraciclina face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape
exclusiv bacteriostatica cu spectru larg, fiind folositd pentru tratarea infectiilor
cauzate de bacteriile Gram pozitive si Gram negative sinsibile la oxitetraciclina,
fiind de asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Pétrunderea oxitetraciclinei
in microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportatoare unice
pentru membrana citoplasmatica interna bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza
probabil accesul aminoacil ARN t la complexul ARN m — ribozom la nivelul
situsului acceptor, ca urmare este opritd cresterea lantului peptidic, respectiv este
impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.

Particularitati farmacocinetice.

Unguentele oftalmice se prepara folosind baze de unguent cu proprietati emulsive,
astfel au un clearence plasmatic comparativ mic — circa 10% pe minut si eliberarea
substantei antibiotice se face relativ lent.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.
6.1. Lista ingredientilor:

¢ Oxiteracicilina clorhidrat
6.2. Lista excipientilor:

¢ Ulei de vaselina

¢ Vaselina

6.3. Incompatibilititi.
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medicinale.

6.4. Perioada de valabilitate.
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 30 zile.

6.5. Precautii speciale pentru depozitare.

A nu se lasa la indemina copiiilor.

A se pastra la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.



6.6. Natura si compozitia ambalajului primar.
Borcanasg din plastic cu 70 g produs.

6.7 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.
Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor

depozita in recipiente de colectare.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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