CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytan 200, 200 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oksytetracyklina - 200 mg/ml
(w postaci oksytetracykliny dwuwodnej 216 mg/ml)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty roztwor barwy zoéttej do bursztynowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, owca, Swinia
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do stosowania w zwalczaniu infekcji wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny, a w szczegdlnosci w leczeniu:

- zanikowego niezytu nosa wywotanego przez Bordetella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella muliocida,

- schorzen pgpka i stawow powodowanych przez Arcanobacterium pyogenes, E. coli lub
Staphylococcus aureus,

- zapalenia wymienia wywolanego przez Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae lub Streptococcus uberis,

- zapalenia macicy wywotanym przez E. coli lub Streptococcus pyogenes,

- pasterelozy i infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida,

- posocznicy spowodowanej przez Salmonella dublin i Streptococcus pyogenes,

- rozycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

Oxytan 200 mozna stosowac réwniez do zwalczania enzootycznych ronien u owiec.
4.3. Przeciwwskazania
Nie podawac w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub ktorykolwiek ze skladnikow
produktu.
Nie stosowac u koni, psow i kotow.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wrazliwoséé patogendw na oksytetracykling moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci drobnoustrojow izolowanych z danego przypadku.
Jesli nie jest to mozliwe, terapie nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwosci wystgpowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowe;j.

W przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek, okres pottrwania
oksytetracykliny jest znacznie przedtuzony i przy wielokrotnym podawaniu moze ona ulegac¢
kumulacji w organizmie.

Jezeli wymagane jest kilkakrotne podawanie leku, nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu w te sama okolice
ciata, co poprzednio.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikngc
przypadkowego samowstrzyknigcia i kontaktu ze skorg i blonami §luzowymi.

Po przypadkowym wstrzyknieciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania sie produktu do oka, nalezy przeptukac je duza iloscia wody i zwrdcic sie o pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic sig o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Czasami w miejscu podania moga pojawic si¢ samoistnie ustgpujace odczyny obejmujace bolesnos¢
i/lub obrzek.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac¢ w okresie cigzy.

Stosowanie oksytetracykliny w okresie formowania kosci moze powodowac zaburzenia ich rozwoju.
Podanie oksytetracykliny pod koniec ciazy moze spowodowac odbarwienie szkliwa zgbow.

Produkt mozna stosowac w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetracykliny chelatuja z dwuwartosciowymi kationami metali, dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania z preparatami mineralnymi i ptynami infuzyjnymi.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt nalezy podac jednokrotnie, gteboko domigsniowo, w dawce 20 mg/kg m.c. tj. 1 ml/10 kg m.c.
Maksymalna dawka leku podana w jedno miejsce wynosi:

Bydto: 20 ml

Swinie: 10 ml

Owce: 5 ml

Prosieta: 1 —dniowe 0,2 ml
7 — dniowe 0,3 ml
14 — dniowe 0.4 ml



21 — dniowe 0,5 ml
powyzej 21 dni 1,0 ml/10 kg m.c.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej. Nalezy przestrzega¢ zasad ogolnej aseptyki podczas stosowania

produktu. Produktu nie nalezy rozcienczac przed podaniem.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jesli konieczne

Przekroczenie zalecanych dawek moze powodowac hepato i nefrotoksyczne dziatanie leku.
Nie istnieje swoiste antidotum.
W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ podawania leku i zastosowac leczenie objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto: Tkanki jadalne - 31 dni

Mleko — 10 dni
Owece: Tkanki jadalne - 9 dni
Mleko — 7 dni

Swinie: Tkanki jadalne - 18 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJO1AA06

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest bakteriostatycznym antybiotykiem. hamujacym syntezg bialek u wrazliwych
bakterii. Wewnatrz komorki wiaze si¢ nieodwracalnie z receptorem podjednostki 30S rybosomu
bakteryjnego, gdzie zaburza wigzanie aminoacylo t- RNA do miejsca akceptorowego na m-RNA, co
skutecznie zapobiega wlgczaniu aminokwasow do tancucha peptydowego, uniemozliwiajac synteze
bialek.

Produkt zapewnia dlugotrwate dziatanie przeciwbakteryjne.

Oksytetracyklina wykazata skuteczno$é w badaniach in vitro w stosunku do nastgpujacych gatunkow
bakterii: Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Escherichia coli, Haemophilus somnus, Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Salmonella
dublin, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus
pyogenes i Streptococcus uberis.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina po podaniu domie$niowym szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ do krazenia
ogblnego. Wartos¢ T 2 w fazie dystrybucji wynosi okoto 0,3-3,0 godzin. U zwierzat w zaleznosci od
gatunku, oksytetracyklina wiaze sie z albuminami krwi w okoto 30 — 40%. Wysokie stezenie
oksytetracykliny stwierdza sie w nerkach, watrobie, $ledzionie, ptucach, ptynie optucnowym,
otrzewnowym, stawowym, tkankach ukladu rozrodczego i kosciach. Oksytetracyklina przenika przez
lozysko, przedostaje sie rowniez do mleka. Jej zdolno$¢ przechodzenia przez barierg krew-mozg jest
ograniczona. Oksytetracyklina wydalana jest glownie przez nerki w wyniku wydzielania kanalikowego
i filtracji kigbuszkowej, w znacznie mniejszym stopniu wydala sie z zdlcia.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu formaldehydosulfoksylan
Magnezu tlenek, cigzki
Dimetyloacetamid
Disodu edetynian
Etanoloamina
Woda do wstrzykiwan
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkla oranzowego typu I, zawierajaca 100 ml produktu leczniczego, zamykana korkiem
z gumy bromobutylowej z aluminiowym wieczkiem, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.
24-100 Putawy
ul. Arciucha 2

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



