1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytan, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Oksytetracykliny chlorowodorek 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty roztwor barwy zottej do bursztynowe;.

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

Bydlo: Zakazenia dystalnych odcinkow konczyn na tle Fusobacterium necrophorum oraz w
przypadku zanokcicy. Zapalenie spojéwek i rogowki na tle Moraxella bovis. Zapalenie ptuc wywotane
m.in. przez Pastereulla spp. i Haemophilus spp. Zapalenie macicy wywotane przez Staphylococcus
spp. i Streptococcus spp. Zapalenie gruczotu mlekowego wywotane przez bakterie wrazliwe na
oksytetracykling. Anaplazmoza bydla na tle Anaplasma marginale. Teilerioza na tle Theileria
annulata. Inne zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na oksytetracykline.

Swinie: Infekcje jelit wywotane przez bakterie wrazliwe na oksytetracykling. Zapalenie phuc
wywotane m.in. przez Pasteurella spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae. Inne zakazenia wywolane
przez bakterie wrazliwe na oksytetracykling.

’

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u samic w okresie cigzy.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia watroby i/lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szybkie dozylne podanie produktu moze spowodowac wystapienie wstrzasu anafilaktycznego u

wszystkich gatunkéw zwierzat. Przy dozylnym podaniu leku nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé,
podawac lek bardzo powoli przez 1-2 minuty.




Nie podawac lacznie z lekami o dziataniu hepato lub nefrotoksycznym. Zachowac¢ ostrozno$é przy
Jednoczesnej terapii glikokortykosteroidami. Nie narazaé leczonych zwierzat na dziatanie promieni
stonecznych. Dlugotrwata ekspozycja na storice moze by¢ przyczyng zapalenia skory —
fotosensybilizacja.

Oksytetracyklina przenika przez barierg tozyskows i wptywa na formowanie si¢ kosc¢ca u ptodow.
Podanie leku samicom na 2-3 miesiace przed porodem i nowonarodzonym zwierzetom moze wplywac
na odbarwienie szkliwa zebdw.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny podawa¢ produkt z zachowaniem nalezytej
ostroznosci. Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu leku ze skora lub btonami §luzowymi nalezy
przemyc¢ to miejsce woda z mydtem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic sig o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosé i stopien nasilenia)

W przypadku szybkiej iniekcji dozylnej moze doj$¢ do wystapienia zaburzen w ukladzie
krwionosnym, tj. naglego spadku ci$nienia krwi i wstrzasu. Przy domiesniowym podaniu leku moze
wystapic¢ bolesnos¢ i obrz¢k w miejscu podania. Stosowanie wysokich dawek antybiotyku moze
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i/lub watroby. Podanie leku cigzarnym samicom na 2-3 miesiace
przed porodem moze powodowac zaburzenia w formowaniu si¢ koséca ptodéw oraz odbarwienie
szkliwa zebow.

.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Ze wzgledu na fakt, ze bezpieczenstwo produktu w czasie ciazy nie zostalo okreslone nie zaleca sig
stosowania go w czasie ciazy. Nie podawaé w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji
Oksytetracyklina chelatuje jony metali. Nie nalezy podawaé jednoczesnie z ptynami infuzyjnymi.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Bydlo: domigsniowo lub dozylnie, 10 mg/kg m.c. co 24h przez 3-5 dni. W przypadku zapalenia
spojowek i rogéwki na tle Moraxella bovis oraz anaplazmozy bydta: 20 mg/kg m.c. co 24h przez 3-5
dni. W przypadku bronchopneumonii cielat: 20 mg/kg m.c. co 24h przez 3-5 dni.

Swinie: domigsniowo, 10 mg/kg m.c. co 24h przez 3-5 dni. W przypadku zapalenia ptuc na tle
Pasteurella spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae oraz w infekcji jelit: 20 mg/kg m.c. co 24h przez
3-5 dni.

Oxytan nalezy podawa¢ powoli dozylnie lub w glebokiej inickeji domigsniowej w ilosci nie wigcej niz
20 ml u bydta oraz 10 ml u $win w jedno miejsce, unikajac podawania produktu dwa razy w to samo
miejsce.

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

Przekroczenie zalecanych dawek moze powodowaé hepato i nefrotoksyczne dziatanie leku. U bydla z
septicemig i endotoksemig przekroczenie zalecanych dawek oksytetracykliny moze spowodowaé
zaburzenia czynnosci nerek prowadzgce do $mierci. Znaczne przekroczenie dawek podawanych
dozylnie moze prowadzié¢ do wystapienia zaburzen w funkcjonowaniu uktadu pokarmowego i
wystapienia ogniskowych zmian w watrobie. W przypadku przedawkowania nalezy zaprzestaé
podawania leku i zastosowa¢ leczenie objawowe.



4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne bydta i swin: 29 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego
Kod ATCvet: QJO1AA06

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania oksytetracykliny polega na odwracalnym hamowaniu syntezy bialek bakterii. Po
przedostaniu si¢ do periplazmy wrazliwego drobnoustroju dochodzi do wigzania si¢ oksytetracyklin z
czasteczkami 30S rybosomu. Pofaczenie to uniemozliwia przekazanie informacji z DNA bakteryjnego
na rybosomy, w efekcie czego dochodzi do zablokowania syntezy biatka bakteryjnego i tym samym
zahamowania wzrostu bakterii.

Oksytetracyklina jest skuteczna wobec szerokiej grupy bakterii Gram — dodatnich i Gram —ujemnych
dziata réwniez na mykoplazmy, drobnoustroje z rodzaju Chlamydia i riketsje.

5.2. WlasciwoSci farmakokinetyczne

Po domigsniowym podaniu oksytetracykliny najwyzsze stezenie we krwi obwodowej obserwuje si¢
po okoto 30 min. W zaleznosci od zastosowanej dawki oraz miejsca iniekcji wysokie stgzenie
antybiotyku moze utrzymywac si¢ nawet do kilku godzin. Oksytetracyklina wiaze si¢ w 10-40% z
biatkami osocza. Jej obecnos¢ stwierdza sie w wielu narzadach i ptynach ustrojowych.
Oksytetracyklina w niewielkim stopniu przenika do o$rodkowego ukladu nerwowego nie osiagajac
stezenia terapeutycznego. Przechodzi przez barierg tozyskowa i dostaje si¢ do tkanek ptodu. Przenika
takze do mleka. Wydalana jest w postaci niezmienionej, gtownie z moczem w drodze filtracji
ktebuszkowej, w mniejszym stopniu z kalem. U zwierzat z uposledzona funkcja nerek czas eliminacji
leku ulega wydtuzeniu, a przy dlugotrwatlym podawaniu, dochodzi¢ moze do jego kumulacji w
organizmie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu chlorek sze$ciowodny
Etanoloamina
Sodu formaldehydosulfoksylan
Woda do wstrzykiwan
Glikol propylenowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan 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: 30 miesigey
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkla oranzowego (typ II) zawierajaca 50 ml lub 100 ml produktu leczniczego, zamykana
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem, w tekturowym pudetku.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (081) 996 33 53, tel: (081) 888 91 00
e-mail: sekretariat@biowet.pl

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 I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



