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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxitevall 869,6 mg/g polvo para administracion en agua de bebida

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:
Oxitetraciclina (hidrocloruro) .............ccee..... 869,6 mg

Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Silice coloidal anhidra

Polvo de color amarillento

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Terneros, corderos, cerdos y pollos de engorde.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Terneros y corderos: neumonia, fiebre del transporte, difteria de los terneros, colibacilosis, actinobacilo-
sis, leptospirosis, anaplasmosis y carbunco bacteridiano.

Cerdos: colibacilosis, neumonia, leptospirosis, mal rojo y rinitis atréfica.

Pollos de engorde: estres, enfermedad respiratoria cronica (CRD), enteritis inespecificas, sinovitis infec-
ciosa y cOlera aviar.

3.3 Contraindicaciones

- No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- No administrar a animales con alteraciones hepéticas o renales.

- No administrar a équidos.

34  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:
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En cerdos, no administrar entre 2 dias antes y 10 dias después de la vacunacion contra el mal rojo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento contiene oxitetraciclina, que puede producir reacciones de hipersensibilidad (alergia)
en algunas personas. Las personas con hipersensibilidad conocida a la oxitetraciclina o a cualquier otra
tetraciclina, o a la silice coloidal, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con precaucion para evitar inhalar el polvo y el contacto con la piel.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mascarilla antipolvo (desechable conforme a la
normativa europea EN 149 o no desechable conforme a la normativa europea EN 140 con un filtro EN
143), guantes y gafas de seguridad al manipular el medicamento veterinario o el agua medicada.

Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

En caso de producirse contacto accidental con la piel, los 0jos o las mucosas, lavar la zona afectada con
abundante agua. Si aparecen sintomas tras la exposicion como una erupcion cuténea, una irritacion ocular
persistente, o sintomas respiratorios consulte con un médico inmediatamente y mueéstrele el prospecto o la
etiqueta.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Terneros, corderos, cerdos y pollos de engorde:

Raros Sobreinfeccion de la flora intestinal *
(1 a 10 animales por cada 10 000 | Reaccion de la piel
animales tratados):

' Por predominio de gérmenes resistentes, especialmente hongos.
? Fotosensibilidad cutanea.

La notificacién de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a traves del sistema

nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la Gltima seccién del
prospecto.

3.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta
No utilizar este medicamento durante la gestacion ni durante la lactancia.
3.8 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccion

- No administrar de forma conjunta con antibi6ticos bactericidas.
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- La absorcion de la oxitetraciclina queda disminuida si se da junto con alimentos ricos en cationes diva-
lentes y trivalentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre. No administrar con cationes polivalentes
(sales de calcio, leche y productos lacteos).

- Se presentan resistencias cruzadas entre los miembros del grupo.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en agua de bebida.

Administrar 100-200 mg de oxitetraciclina (hidrocloruro)/litro de agua de bebida (equivalente a
1/2-1 bolsa del medicamento veterinario/1.000 litros de agua), durante 4-5 dias.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

El consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica de los animales. En conse-cuencia,

para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de oxitetraciclina en

agua.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, ensu caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Alteracion de la flora digestiva y diarreas.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Terneros, corderos y cerdos: carne, 10 dias.

Pollos de engorde: carne, 7 dias.
Leche: No administrar a hembras cuya leche se destine a consumo humano.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cobdigo ATCvet:

QJO1AA06

42 Farmacodinamia

La oxitetraciclina es un antibidtico bacteriostatico del grupo de las tetraciclinas que impide la biosintesis
de las proteinas bacterianas; esta accién antibacteriana es el resultado de la fijacion a la subunidad 30S de
los ribosomas por uniones quelantes con los grupos fosfato en el RNA mensajero. Impide pues, la fijacion
del RNA de transferencia sobre el RNA mensajero.

El espectro de accién de la oxitetraciclina comprende:

Bacterias Grampositivas: Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Staphylococcus
spp. y Streptococcus spp.
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Bacterias Gramnegativas: Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli, Haemophilus parasuis,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Klebsiella spp., Fusobacterium ne-
crophorum y Prevotella melaninogenicus.

Otros: Chlamydia spp. y Mycoplasma spp.

De acuerdo con la normativa CLSI (2020), los puntos de corte de la concentracion minima inhibitoria
para distintas cepas aisladas de bovino y porcino son los siguientes:

Microorganismo Puntos de corte - MIC (ug/ml)

Bovino S | R
Mannheimia haemolytica <2 4 >8
Pasteurella multocida <2 4 >8
Haemophilus somni <2 4 >8

Porcino
Actinobacillus pleuropneumoniae <05 1 >2
Streptoccocus suls <05 1 >2
Pasteurella multocida <05 1 >2

43 Farmacocinética

Las tetraciclinas se absorben de forma incompleta desde el tracto gastrointestinal; el grado de absorcion
se ve disminuido por la presencia de sales solubles de metales divalentes y trivalentes, con los que las
tetraciclinas forman compuestos estables. Se unen en grado va-riable a las proteinas plasmaticas (25% la
oxitetraciclina) y son ampliamente distribuidas por todo el organismo, registrandose las concentraciones
mas elevadas en rifion, higado, bazo, pulmoén y en las zonas activas de osificacion. Concentraciones me-
nores se encuen-tran en la saliva, humores oculares y leche; también atraviesa la barrera placentaria.

Las tetraciclinas difunden al liquido cerebroespinal con dificultad, siendo en mayor grado si las meninges
estan inflamadas.

La vida media biolégica de la oxitetraciclina es de 8 horas.

Se eliminan fundamentalmente por orina y heces; la eliminacién renal es por filtracion glo-merular, en-
contrando las cantidades més altas en orina entre las 2-8 horas después de la administracion. La elimina-
cion fecal puede representar hasta el 10% de la dosis.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

Se han descrito incompatibilidades de tipo fisicoquimico con bicarbonato sddico, sales de calcio y con
otros antibidticos.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.
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5.3 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
54 Naturaleza'y composicion delenvase primario

Bolsa de papel complejo (PP (polipropileno) + PET-MET (polietileno tereftalato metalizado) + PELD
(polietileno interior de baja densidad)) termosellada.

Formatos:
Bolsa de 230 g.

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MEVET S.A.U.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1231 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

28/01/1999
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

06/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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