1.3.1 Oxytetracycline dihydrate

SPC, Labeling and Package Leaflet

r PROSPECT
Egocin L.A. 200 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine, suine, iepuri si pasiri
(gaini)

1. NUMELE SI ADRESA CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Egocin L.A., 200 mg/ml solutie injectabilad pentru bovine, ovine, caprine, suine, iepuri si pasiri (giini)
Oxitetraciclina dihidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclin dihidrat 200 mg

Excipienti:

2-Pirolidond

Oxid de magneziu
Polivinilpirolidona
Formaldehidsulfoxilat de sodiu
Monoetanolamina

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomandd la bovine, ovine, caprine, suine, iepuri §i pasiri(gdini) pentru tratamentul
infectiilor primare §i secundare, acute si cronice ale tractului gastrointestinal, urinar si genital, ale
tractului respirator, infectii ale sistemului locomotor (oase, articulatii, mugchi si copite), infectii la
nivelul ombilicului, pielii si mucoaselor, tratamentul stresului datorat transportului, schimbdrii bruste a
dietei, tratamentul infectiilor puerperale si post-chirurgicale determinate de germeni sensibili la
actiunea oxitetraciclinei dihidrat.

5. CONTRA]NDICATII

Nu se administreazi la cabaline, cdini si pisici.
Nu se administreazi la animalele sensibile la substanta activa sau excipientii produsului.
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6. REACTII ADVERSE

La nivelul locului de administrare poate apare o tumefiere, care dispare spontan dupa céteva zile, fird a
necesita interventie terapeutica si fara sechele.
Reactiile anafilactice sunt foarte rare.

Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Bovine, ovine, caprine, suine, iepuri si pasari (gaini)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi astfel:

e Labovine, ovine, caprine si suine produsul se administreaza intramuscular profound in dozi de
1ml/10kg greutate corporald La suine produsul se administeazi in functie de varsti, dupi cum
urmeaza:
la purceii in varstd de 1 zi se administreazi doza de 0,2 ml,
la purceii in vérsta de 2 - 7 zile doza este de 0,3 ml,
la purceii in vérsta de 8 - 14 zile doza este de 0,4 ml,
la purceii in vérsta de 15 - 21 zile doza este de 0,5 ml,
la purceii in vérsta de peste 21 zile, se administreazi 1 ml/10 kg greutate corporald
La iepuri si pasdri (gaini) produsul se administreazi pe cale subcutanata in dozi de 0,25 ml/kg
greutate corporali.

In caz de necesitate, tratamentul poate fi repetat dupa 4 - 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Ori de céte ori este posibil, oxitetraciclina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de sensibilitate.
Utilizarea produsului in alt mod decét cel recomandat in RCP poate creste prevalenta rezistentei
bacteriene la oxitetraciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu tetracicline, datoriti

potentialului de rezistentd incrucisata.

Daci doza administratd depdseste 20 ml la bovine, 10 ml la suine si 5 ml la ovine si caprine, produsul
se va administra in mai multe puncte.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine, suine, iepuri, pasiri(gaini): carne si organe: 28 zile
Lapte: - bovine, ovine, caprine : 7 zile
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QOua: 14 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra inchis in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Perioada de valabilitate a medicamentului, in conditiile de depozitare - 3 ani de la data fabricatiei.
Odati deschis - nu mai mult de 28 de zile.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcatd pe ambalaj.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu se administreazi la animalele vaccinate contra antraxului timp de 14 zile dupa imunizare
Produsul trebuie utilizat conform politicilor oficiale de utilizare ale medicamentelor antibacteriene.

Dacé doza administratd depéaseste 20 ml la bovine, 10 ml la suine si 5 ml la ovine si caprine, produsul
se va administra in mai multe puncte.
in literatura de specialitate nu existd rapoarte referitoare la supradozare.

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

Medicamentul poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

Tratamentul sobolanilor gestanti cu clorhidrat de oxitetraciclind administrat oral, in doze zilnice de 48,
240 si 480 mg/kg greutate corporald nu a produs nicio modificare a parametrilor reproducerii, cu
exceptia unei greutdti mai scazute a puilor si cresterea numarului de fetusi resorbiti, cu toate ci aceste
modificéri nu au depins de doza administrata.

Nu se administreazi la animalele vaccinate contra antraxului timp de 14 zile dupa imunizare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIM]NAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. ALTE INFORMATII

Egocin L.A. este ambalat in cutie individuala cu un flacon de sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului,
de 50 ml sau 100 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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Producitor:

KRKA d.d, Novo mesto Smarjesta cesta 6, Novo mesto ,8501 Slovenia .
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