REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI DE UZ MEDICINAL VETERINAR
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TETRAVET L.A. 200mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabili contine:

Substanta activi

Oxitetraciclina dihidrat 200 mg
Excipienti

Hidroximetansulfinat de sodiu ¢ 1,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabili.
Solutie limpede, de culoare galbeni pénd la maro-portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine, ovine, caprine, suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Bovine: Tratamentul §i prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
pasteurelozelor, pneumoniilor, pleuritelor, actinobacilozelor, difteriei, necrobacilozei, abceselor,
infectiilor tesuturilor moi, mastitelor, pericarditelor, keratoconjunctivitelor; in prevenirea infectiilor
postpartum si postoperatorii determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

Ovine, caprine: Prevenirea avortului enzootic, pneumoniei §i pleuritei (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat), tratamentul pododermatitelor, mastitelor, metritelor, omfalitelor,
abeeselor, infectiilor tesuturilor moi; in prevenirea infectiilor postpartum si postoperatorii determinate
de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

Suine: Tratamentul si prevenirea (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 si postoperatorii determinate
de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclini sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la cabaline, caini §i pisici.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Pentru speciile tinti utilizati doud administriri/tratament, in locuri diferite.

La bovine nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc, la ovine si caprine nu administrati
mai mult de 5 ml intr-un loc iar la suine nu administrati mai mult de 10 ml intr-un loc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se administra la cabaline, céini si pisici.

Este recomandat ca tratamentele si se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daci acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie s3 se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie Tnate
In considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeazi produsul,




ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentals solicitati imediat sfaty] medicului i prezentati medicului
prospectul produsului say eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate Cunoscuti la tetracicline trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Pot apirea reactii locale la locu] de injectare (tumefactie, durere). Aceaste reactii au o intensitate
redusi si se remit in scurt timp,

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu se cunose,

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreazi intramuscular, profund,

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cy acuratefe greutatea corporali a
animalelor, ori de cte ori este posibil, pentru a evita subdozarea,

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu este cazul

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 21 zile
Lapte: 7 zile (14 mulsori)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Cod veterinar ATC: QJ01AA06.

S.1. Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina se leagd reversibil de receptorul ribozomal 308, aceasta ducénd la blocarea legarii
ARN-ului de transfer Ia complexul ribozomial — m-ARN, avind ca rezultat blocarea sintezei
proteinelor i implicit cresterea celulei bacteriene.,

Ocxitetraciclina are un efect bacteriostatic, efectul ei realizandu-se prin penetrarea substantei in celula

Principalul mod de instalare a posibilei rezistente este legat de prezenta factorului R responsabil de
reducerea transportului activ al oxitetraciclinei.

Oxitetraciclina este un antibiotic cy spectru larg, eficient impotriva bacteriilor Gram negative §i Gram
pozitive, aerobe si anaerobe, cat si impotriva micoplasmelor, chlamidiilor si riketsiilor.,

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Dupé administrarea de oxitetraciclini 20% injectabil, la rumegitoare si suine, absorbtia este bunj

§i rapidi. Concentratia plasmatici e maj mare decidt CMI (concentratia minimj inhibitorie) a
germenilor sensibili dupa primele 15 minute de la administrare $i riméne timp de 3 zile peste valoarea
CML



Virful concentratiei plasmatice este aproape 4.5 pg/ml (atins dupi 4 ore péni la 8 ore) la bovine §i7
1g / ml (atins in mai putin de o or3) la suine.

Oxitetraciclina este distribuiti in tot organismul si in special in pulmon, uter, tesut conjunctival,
Eliminarea are loc pe cale urinarg firi a f; biotransformats.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hidroximetansulfinat de sodiu, oxid greu de magneziu, dimetilacetamidi, monoetanol amind, api
pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperaturd sub 25° .
6.5. Natura si com pozifia ambalajului primar
Natura ambalajului
Flacoane din sticla tip II sau polipropilena de inalta densitate, multi-strat, inchise cu dop de cauciuc
clorbutilic si capse de aluminiy si plastic.
Mérimea ambalajului
100 ml si 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE, 10 avenue de Ia Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

Pentru R. Moldova: SRL Sum Agro Service, mun, Chisindu, str. Feredeului 12 e-majl:
info@sumagro.md | tel. 069202020

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190019

9 DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFCATULUI DE INREGISTRARE
10 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Martie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de reteta veterinara,




