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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Remacycline L.A.

200 /ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si suine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: COOPHAVET, Saint Herblon 44150, Ancenis, Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: MERIAL, 23 rue du Prieuré 44150, Saint-Herblon, Franta

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
REMACYCLINE L.A., 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si suine
Oxitetraciclina

DECLARAREA SUBSTANTEIACTIVE $IA ALTOR INGREDIENTE
1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclina: 200 mg
Excipient:
Formaldehid sulfoxilat de sodiu 5mg
INDICATII

La bovine, ovine si suine:
- Tratamentul infectiilor produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclina sau de asocierea acestora.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate la oxitetracicling, la oricare altd substantd apartinnd grupului tetraciclinelor sau la oricare dintre

excipienti.

REACTII ADVERSE
Reactii de intoleranta (de la durere la locul de injectare la leziuni de necroza musculara) pot fi observate la nivel local in urma administrarii

intramusculare.
Pentru toate tetraciclinele, reactile adverse generale care au fost raportate sunt tulburari gastro-intestinale si mai rar reactii de

hipersensibilitate si fotosensibilitate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECIITINTA
Bovine, ovine si suine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $IMOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: parenterala, profund intramuscular.

20 mg oxitetraciclina per kg greutate corporala intr-o singura administrare, adica 1 ml solutie injectabila pe 10 kg greutate corporala.

Atunci cand semnele clinice sunt persistente, o a doua injectie de 20 mg oxitetraciclind per kg poate fi administrata la 72 de ore dupa prima
administrare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea

produsului.

TIMP DE ASTEPTARE
Came si organe: 21 zile.
Lapte: 7 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C .
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 28 de zile.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
La utilizarea produsului, trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va
baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului n afara instructiunilor din RCP poate
determina cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei
incrucisate.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Tn caz de reactie dup& contactul cu produsul (de exemplu eruptie cutanata), solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie

Oxitetraciclina la animale de laborator nu a determinat embriotoxicitate sau teratogenitate.

La mamifere, oxitetraciclina trece prin bariera placentara, conduce la o colorare a dintilor si intarzierea cresterii fetale.

Produsul poate fi administrat animalelor in lactatie dar tetraciclinele/oxitetraciclina se regasesc in laptele matern.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatid de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Cationii bivalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chelata tetraciclinele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse medicinale veterinare

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

ALTE INFORMATII
Flacon de sticla cu 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml cu dop din elastomer de clorobuitil si sigiliu cu sistem flip-off din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 x 50 mi si 1 x 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml sau 4 flacoane x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
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