CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
HYPERSOL 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 500 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
- Proszek do podania w wodzie do picia
- Zolty proszek
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kurezgta (brojlery, kury stad rodzicielskich) i $winie.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Kurczeta i swinie
Leczenie i zapobieganie grupowym zakazeniom posocznicowym, zapaleniom ukladu oddechowego i
pokarmowego wywolanym przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny w przypadku
potwierdzenia choroby w danej grupie.
4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na oksytetracykling lub inne substancje z grupy
tetracyklin.
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci drobnoustrojéw na oksytetracykling.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed uzyciem proszek powinien by¢ rozpuszczony w wodzie.

Decyzj¢ o stosowaniu produktu nalezy podjaé na podstawie badania wrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie zalezy od lokalnych (regionalnych, dla danego
gospodarstwa) informacji epidemiologicznych dotyczacych opornosci danych bakterii.



Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

Uzycie produktu w sposéb inny niz opisano w instrukcji podanej w SPC moze zwigkszy¢ ilosé
bakterii opornych na oksytetracykling, a tym samym zmniejszy¢ skutecznosé leczenia tetracyklinami
w zwigzku z ewentualng opornoscia krzyzowa.

Nalezy unika¢ zbyt diugiego lub powtarzajacego si¢ stosowania oksytetracykliny, gdyz moze to
przyspieszy¢ rozw6j i zwigkszyé powszechnosé opornosci  bakterii. Jest to szczegdlnie
prawdopodobne w przypadku enterobakterii oraz Salmonella spp, z ktorych wiele wykazuje opornosé.
Poniewaz catkowita eliminacja docelowych patogenéw moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy
polaczy¢ z dobrymi praktykami zarzadzania, jak np. przestrzeganiem zasad higieny, zapewnieniem
odpowiedniej wentylacji, unikaniem przepelnienia.

Duza opornos¢ na oksytetracykling wykryto w szczepach bakterii E. Coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp. oraz Enterococcus spp. izolowanych z tkanek $win oraz drobiu. Produkt nalezy

stosowac jedynie wowczas, gdy badania kultur i wrazliwosci wykazaly jego potencjalng skutecznosé.

Chore zwierzeta moga mie¢ mniejszy apetyt i wykazywaé odmienne od normalnego pragnienie, w
zwigzku z czym w razie potrzeby nalezy stosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosei na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ wdychania pytu podezas przygotowywania roztworu produktu w wodzie. Uzywa¢ w miejscu o
dobrej wentylacji i pozbawionym przeciggdw.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore skladaja si¢ rekawiczki lateksowe lub nitrylowe, okulary ochronne, maska
pylowa (jednorazowy respirator z maska na usta zgodny z Norma Europejska EN 149 [ub
wielorazowy respirator zgodny z Norma Europejska EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143) oraz
odpowiednia odziez ochronna. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skorg splukaé to
miejsce duzg iloscia czystej wody. W razie wystapienia podraznien nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi opakowanie.

Opuchlizna twarzy, ust lub oczu, badz problemy z oddychaniem naleza do powazniejszych objawédw i
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po zakoficzeniu podawania produktu umy¢ rece i zanieczyszczona skore.

Podczas pracy z produktem nie nalezy palié, jes¢ ani pic.

Inne srodki ostroznosci

Brak.
4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Jak w przypadku wszystkich innych tetracyklin, obserwuje si¢ dziatania niepozadane takie jak
zaburzenia ze strony ukfadu pokarmowego, a rzadziej alergie i fotowrazliwosé..

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego dla
plodu.

U ssakéw oksytetracyklina przechodzi przez bariere lozyskowa, w wyniku czego barwi zgby i
powoduje spowolnienie wzrostu ptodu.

Tetracykliny sa wykrywane w mleku matki.



Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dwuwartosciowe i trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ z tetracyklinami chelaty.
Tetracyklin nie nalezy podawaé z substancjami zobojetniajacymi kwasy, zelami zawierajacymi
aluminium, preparatami zawierajacymi witaminy lub mineraly, gdyz tworza z nimi nierozpuszczalne
kompleksy, ktore zmniejszaja absorpcje antybiotyku.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

llos¢ pobieranej przez zwierzeta wody do picia z zawartoscia leku zalezy od ich stanu fizjologicznego
i klinicznego. Aby uzyska¢ zalecana dawke, zawartos¢ oksytetracykliny nalezy odpowiednio
dostosowaé, przeliczajac wymagane srednie dobowe spozycie wody.

Leczenie trwa 3 do 5 dni zaréwno w przypadku kurczat, jak i $win.

Dawkowanie podano w ponizszej tabeli:

oksytetraeyklin mg PROSZKU szacowane mg PROSZKU
Gatunek n’; ¢ m’;s ¥ | DOUSTNEGO /10kg | spozycie wody DOUSTNEGO /
cialfldobg masy ciala/dobg (Vkg masy ciala) 1 wody do picia
chiowme 20 mg 400 mg 1 1/10 ke 400 mg
Kurczgta 20 mg 400 m 11/5 200 mg
mg g

Doktadng dzienng dawke oksytetracykliny nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru, na podstawie
zalecanego dawkowania oraz liczby i masy leczonych zwierzat:

mg oksytetracykliny/ Srednia masa ciata
kg masy ciala/dobe X (kg) leczonych
zwierzat = mg oksytetracykliny na 1 |

wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (1) na jedno zwierze

Aby zapewni¢ wiasciwe dozowanie, nalezy mozliwie dokladnie ustali¢ masg ciala, pozwoli to uniknaé
podawania zbyt matych dawek.

W przypadku wykorzystania czesci opakowania zaleca si¢ uzycie odpowiednio skalibrowanej wagi.
Dzienng dawke nalezy doda¢ do wody do picia w ilosci zapewniajacej zuzycie leku w ciagu 24
godzin.

Wodg do picia z dodatkiem leku nalezy przygotowywaé co 24 godziny.

Aby w petni wykorzystaé rozpuszczalnosé leku, zaleca si¢ przygotowanie skoncentrowanego roztworu
wstepnego — okolo 400 graméw produktu na litr wody do picia. Mozna tez uzy¢ skoncentrowanego

roztworu w odpowiedniej ilosci w urzadzeniu do wstrzykiwania.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane



4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne: 7 dni
Jaja: nie stosowa¢ u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyk do stosowania systemicznego, tetracyklina
Kod ATCvet: QJ01 AAQ6.

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina taczy si¢ odwracalnie z receptorami rybosomalnej podjednostki 30S, co prowadzi do
blokowania niektérych bialek wigzacych aminoacylo-tRNA w miejscu akceptorowym kompleksu
mRNA.

W rezultacie dochodzi do hamowania syntezy bialek i zatrzymania wzrostu kultur bakteryjnych.
Podstawowa aktywnos$¢ bakteriostatyczna oksytetracykliny wiaze si¢ z absorpcja substancji do
komorek bakterii w drodze dyfuzji biernej i czynnej. Glownym sposobem nabycia opornosci jest
mozliwa obecno$¢ czynnika R, odpowiedzialnego za zmniejszenie aktywnego transportu
oksytetracykliny.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Dziata gléwnie przeciwko
bakteriom gram-dodatnim, jak i gram-ujemnym, tlenowym i beztlenowym, a takze przeciwko
mykoplazmom, chlamydiom i riketsjom.

Stwierdzono wystgpowanie nabytej opornosci na oksytetracykliny. Ta oporno$¢ jest zazwyczaj
nabywana droga plazmidows. Jest mozliwe wystgpowanie opornosci krzyzowej z innymi
tetracyklinami. Diugie lub powtarzajace sie leczenie oksytetracykling lub stale leczenie malymi
dawkami tego leku moze réwniez prowadzi¢ do zwiekszenia opornosci na inne antybiotyki w zwiazku
z mozliwg opornoscia krzyzowa z innymi antybiotykami.

Zasadniczo wymienia si¢ cztery mechanizmy nabywania przez mikroustroje opornosci na tetracykliny:
zwigkszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalnosé scian komorek bakterii i aktywny
wyplyw), ochrona biatkowa bakteryjnego rybosomu, enzymatyczne oslabienie dzialania antybiotyku
oraz mutacje rRNA (uniemozliwiajace wiazanie tetracykliny).

Zaobserwowano poziom oporno$ci na tetracykling (74%) dla izolowanych szczepéw Salmonella
enterica pochodzenia zwierzecego pochodzacych z Czech. "

(1) Havlickova et al (2009)
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja doustna oksytetracykliny jest niska. Srednie wartosci absorpcji doustnej oksytetracykliny
wynosza 3—5% u trzody chlewnej i okolo 48% u indykow.

Ta biodostgpnos$¢ moze by¢ zmniejszona przez obecno$é pokarmu w zoladku, gdyz oksytetracyklina
ma wiasciwos¢ formowania nierozpuszczalnych chelatow z dwuwartosciowymi i tréjwartosciowymi
kationami (Mg, Fe, Al, Ca).

U trzody chlewnej obecno$¢ pokarmu ma znikomy wplyw na biodostgpnosé oksytetracykliny (mniej
niz 5%).

Oksytetracyklina wiaze si¢ roznie z biatkami plazmy w zaleznosci od gatunku (75%). Jej dystrybucja
Jest znaczna. Oksytetracyklina przechodzi do wszystkich tkanek, najwyzsza koncentracj¢ stwierdzono
w nerkach, watrobie, $ledzionie i ptucach. Oksytetracyklina przechodzi przez barierg¢ tozyskowa.



Oksytetracyklina jest wydalana w niezmienionej formie gléwnie z moczem. Jest réwniez wydalana z
z6lcia, ale znaczna jej czesé jest resorbowana przez jelito cienkie (cykl jelitowo-watrobowy).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy, bezwodny.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badai dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigey.
Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzie do picia: 24 godziny

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

W przypadku workéw 5 kg lub 10 kg: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
W przypadku stoika 1 kg lub wiaderka 5 kg: brak specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- stoik 1 kg: stoik z polietylenu o wysokiej gestosei (w kontakcie z produktem leczniczym
weterynaryjnym) z zakretka z polietylenu o malej gestosci/aluminium/tekturowa
wktadka/polipropylen

- Wiaderko 5 kg: worek wewnetrzny z polietylenu o malej gestosci (w kontakcie z produktem
leczniczym weterynaryjnym) w wiaderku wykonanym z polipropylenu — pokrywa wykonana z
polipropylenu

- Worki 5 kg i 10 kg: worek wykonany z polietylenu o malej gestosci (w kontakcie z produktem
leczniczym weterynaryjnym)/papier/papier

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub Jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QALIAN

34 RUE JEAN MONNET

ZONE INDUSTRIELLE D'ETRICHE
49500 SEGRE

FRANCJA



8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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