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RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

I. Denominacion de Producto Farmacoldgico

a. Nombre de Fantasia

b. Nombre Genérico

c. Forma farmacéutica
Il. N° Reg. SAG

lll. Composicion

IV. Particularidades clinicas
a. Especies de destino

b. Indicaciones de uso

c. Dosis y vias de administracion

d. Modo de empleo

e. Contraindicaciones

f. Efectos adversos y reacciones
adversas

: OXILEN® LA
. Oxitetraciclina dihidrato 21,56 %
: Solucién Inyectable

:325-B

Cada 100 mL de producto contiene:

Oxitetraciclina dihidrato®.......c.coiviiiiiiiee, 21,56 g
EXCIPIENTES CLSuD. tniiiiii e 100 mL

* Equivalente a 20 g de oxitetraciclina base.

: Bovinos, caballos, ovinos, aves y cerdos.

: Tratamiento de cuadros infecciosos causados por bacterias
sensibles a oxitefraciclina, tales como Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Leptospira spp., Haemophillus spp.,
Klebsiella spp., Actinobacillus lignieresi, Staphylococcos,
Streptococcos.

: La dosis indicada en bovinos, ovinos, cerdos y caballos es de
20 mg/kg.p.v. equivalente a 1 mL por cada 10 kilos de peso via
inframuscular profunda. En aves se debe emplear 50
mg/kg.p.v. equivalente a 0,25 mL por via subcutdnea. Se
recomienda la via intframuscular profunda no aplicando mds
de 20 mL en bovinos, 10mL en cerdos o 5 mL en ovinos y
caballos por sitio de inyeccion.

La administracién es de dosis Unica. En caso de no remisidon de
los sintomas, reevaluar el diagndstico inicial.

: Producto se comercializa listo para ser administrado.

: No administrar a animales alérgicos a las tetraciclinas.
No administrar a animales en periodo de gestacion o
lactancia.

: Se puede manifestar una ligera inflamacioén con reflejos de
sensibilidad en el sitio de administracién, efecto que
desaparece en pocos dias. En algunos animales hipersensibles
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g. Advertencias y precauciones
especiales de uso

h. Uso durante preihez, lactancia,
postura y animales
reproductores

i. Interaccién con ofros productos
farmacéuticos.

j- Sobredosis

k. Periodo de resguardo

. Precauciones especiales para
el operador

V. Particularidades farmacéuticas

a. Principales incompatibilidades
fisicas o quimicas con otros
productos

b. Periodo de eficacia

c. Condiciones de
almacenamiento

d. Descripcion de envases

pueden producirse reacciones alérgicas y anafildcticas. En tal
caso debe suspenderse el fratamiento y administrar epinefrina.
Las tetraciclinas se unen a los cationes bivalentes como el
calcio, dejando inutilizable estos minerales, por lo tanto su uso
en animales en crecimiento podria generar decoloracion
dental por descalcificacion y retraso en el crecimiento dseo;
asi como arritmias y otros signos clinicos asociados a déficit de
calcio en los animales de cualquier rango etario.

: Mantener fuera del alcance de los ninos

No administrar por via intfravenosa.

Usar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal o
hepdtica.

: No administrar en periodo de gestacion y lactancia

: No se recomienda administrar en forma concomitante con
otros productos farmacéuticos.

: No se han reportado casos de intoxicacion en las especies
de destino.

: Carne: 28 dias. No administrar a vacas en produccion de
leche destinada a consumo humano.

: Mantener las condiciones de asepsia que caracterizan la
administracion de inyectables.

: No reportadas

: 3 anos.

: Mantener a temperatura ambiente, en lugar seco entre 15y
30 °C, en envase original.

: Frasco ampolla vidrio dmbar con tapdn de caucho vy sello de
aluminio en estuche de cartdn impreso, mas prospecto
inferno. Contenido: 100 mL



Fecha Revisidon: 11-03-2019

N PRODUCTO:
Revision: 3 OXILEN® LA H E M I E

Innovacion Agroveterinaria

e. Precauciones especiales para
la disposicion de producto sin
uvtilizar o material de desecho

VI. Propiedades Farmacolégicas

VII. Propiedades Farmacocinéticas

VIIl. Efectos Ambientes

IX. Condicidn de venta

: Material vacio puede eliminarse como residuo doméstico. Es
recomendable que los productos sin utilizar sean devueltos a
la empresa importadora.

: Oxitetraciclina ejerce su efecto bacteriostatico uniéndose al
complejo subunidad ribosomal 30S - RNA mensagjero,
impidiendo de esta forma que la informacién genética
codifique para la formacion de aminodcidos, inhibiéndose
finalmente la sintesis proteica. Su efecto es de amplio
espectro: bacterias gram positivas, gram negativas, bacterias
intracelulares y micoplasmas.

. Debido principalmente a los excipientes oleosos de la
formulacion, el paso de la droga desde el sitio de
administracién hacia la sangre es lento. Una vez alcanzada la
circulacién sistémica, la droga se distribuye principalmente
pulmdén e higado, en este Ultimo lugar una porcién se
metaboliza a metabolito inactivo. Tanto la droga original
como sus metabolitos sufren circulacidon enterohepdtica, por
lo que regresan a circulacion 'y son excretados
preferentemente via renal.

: Segun el drbol de decisiones de la Guia VICH GLé, el andlisis
se detiene en el punto 5, ya que el medicamento estd
destinado a ser usado en pequeno nUmero de animales del
rebano o manada, sélo aquellos que estdn cursando con
infeccién bacteriana producida por bacterias sensibles a la
oxitetraciclina.

Venta bajo receta médico veterinaria.

X. Nombre y direccién laboratorio fabricante y Titular de comercializacién

a. Fabricante

b. Titular de comercializacién

: VETANCO S.A.
Chile 33, Vicente Lopez, Buenos Aires
Argentina

: CHEMIE® S.A.
San Ignacio 401-B, Parque Industrial Buenaventura, Quilicura,
Santiago.
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[ CHILE, bajo licencia de VETANCO S.A., Argentina




