ULOTKA INFORMACYJNA

Oxytan, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

Tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Oksytetracykliny chlorowodorek 50 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac u samic w okresie ciazy.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku szybkiej iniekcji dozylnej moze dojs¢ do wystgpienia zaburzen w ukladzie
krwiono§nym, tj. nagtego spadku cisnienia krwi i wstrzasu. Przy domigsniowym podaniu leku moze
wystapi¢ bolesnos¢ i obrzgk 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 powodowa¢ zaburzenia w formowaniu si¢ ko$éca plodow oraz odbarwienie
szkliwa zebow.



O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto: domigsniowo lub dozylnie, 10 mg/kg m.c. co 24h przez 3-5 dni. W przypadku zapalenia
spojowek i rogowki 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: domiesniowo, 10 mg/kg m.c. co 24h przez 3-5 dni. W przypadku zapalenia pluc na tle
Pasteurella spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae oraz w infekji jelit: 20 mg/kg m.c. co 24h przez
3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Oxytan nalezy podawaé powoli dozylnie lub w gl¢bokiej iniekcji domigsniowej w ilosci nie wigcej niz
20 ml u bydla oraz 10 ml u $win w jedno miejsce, unikajac podawania produktu dwa razy w to samo
migjsce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 29 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢
przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika — 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szybkie dozylne podanie produktu moze spowodowac wystgpienie wstrzasu anafilaktycznego u
wszystkich gatunkoéw zwierzat. Przy dozylnym podaniu leku nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos,
podawaé lek bardzo powoli przez 1-2 minuty.




Nie podawac Iacznie z lekami o dzialaniu hepato lub nefrotoksycznym. Zachowac ostroznos¢ przy
jednoczesnej terapii glikokortykosteroidami. Nie naraza¢ leczonych zwierzat na dziatanie promieni
sfonecznych. Dlugotrwala ekspozycja na stofice moze by¢ przyczyna zapalenia skory —
fotosensybilizacja.

Oksytetracyklina przenika przez barierg tozyskowa i wplywa na formowanie si¢ koscca u plodow.
Podanie leku samicom na 2-3 miesiace przed porodem i nowonarodzonym zwierzgtom moze wplywac
na odbarwienie szkliwa z¢bow.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny podawa¢ produkt z zachowaniem nalezytej
ostroznosci. Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu Ieku ze skorg lub btonami Sluzowymi nalezy
przemy¢ to miejsce woda z mydtem. Po przypadkowej samoiniekgji nalezy niezwlocznie zwrocic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Ze wzgledu na fakt, ze bezpieczenstwo produktu w czasie cigzy nie zostalo okreslone nie zaleca si¢
stosowania go w czasie ciazy.

Laktacja:
Nie podawa¢ w okresie laktacji.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Oksytetracyklina chelatuje jony metali. Nie nalezy podawac jednoczesnie z ptynami infuzyjnymi.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przekroczenie zalecanych dawek moze powodowa¢ hepato i nefrotoksyczne dziatanie leku. U bydia z
septicemia i endotoksemig przekroczenie zalecanych dawek oksytetracykliny moze spowodowac
zaburzenia czynnosci nerek prowadzace do $mierci. Znaczne przekroczenie dawek podawanych
dozylnie moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen w funkcjonowaniu ukladu pokarmowego i
wystapienia ogniskowych zmian w watrobie. W przypadku przedawkowania nalezy zaprzestac
podawania leku i zastosowa¢ leczenie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW TEGO PRODUKTU, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia

bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania: 50 ml, 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



