
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACVJINA 

Ichtioxan, 750 mg/g proszek do sporzadzania roztworu dla karpi i pstragéw 

1. NAZWA 1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZJALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA £ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Biofaktor Sp. z o.0. 
ul. Czysta 4 

96-100 Skiermniewice 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Ichtioxan. 750 mg/g proszek do sporzadzania roztworu dla karpi i pstragow 

3. LAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-CH LINNYCH SUBSTANCJI 

1g produktu zawiera: 

Substancja czynna: 

Oksytetracykliny chlorowodorek 750 mg 
(w przeliczeniu na oksytetracykling 693 mg) 

d, WSKAZANIA LECZNICZE 

Produkt przeznaczony jest do zwalczania Zakazef u karpi i pstragéw wywolanych przez szczepy 

bakterii wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny, a w $szezegélno$ei: 
- posocznicy MAS wywolywanej przez deromonas hydrophitla oraz A. sobria, 
- erytrodermatozy wywolywanej przez Aderomonas hydrophila, 
- wtérnych zakaZen Aeromonas hydrophila po przebyciu wiosennej wiremii karpii (SVCO), 
- fleksibaktericzy wywolywanej przez Flexibacter columnaris, 
- jersiniozy wywolywanej przez Yersinia ruckeri. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Ze wzgledu na immunosupresyjne dzialanie tetracyklin — nie stosowa€ preparatu na krotko przed i po 
przeprowadzeniu szczepien ochrannych. 

6. DZLAEANIA NIEPOZADANE 

Nic stwierdzoro. 
O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakicbkolwiek 

niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwnieZ objawow u czlowieka na skutck 
kontaktu z lekiem), naleZy powiadomid wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobêjezveh. 

Formularz zetoszeniowy naleZy pobraé ze strony intermetowej htfps/www.urpl.gov.p] (Pion 

Produkt6w Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Karp, pstrag. 

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D 1SPOSOB PODANIA 

Dawkowanie: 100 mg preparatu na | kg m.c. ryb (ca odpowiada 75 mg chklorowodorku 
oksyteracykliny na 1 kg m.c.). 

SLOSOWAË po rozZpuszczeniu w wodzie i réwnomiernym nasaczeniu pasZy przeznaczonej dla ryb. 
Postepowac w nastepuiacy sposdb: 

- obliczyé ilo$é leku jata naleZzy podaé dla wszystkich ryb jednego dnia, 

- przygotowaé odpowiednia ilasé paszy (ilo$é paszy powinna wynosié okolo 70% podawanej ostatnio 
dziennej dawki pokarmowej), 

- przygotowad wode w ilosci 0,5 I/ kg paszy (ilosé wody uzale#niona jest od rodzaju paszy; naleZy 
uZzyé jej tyle aby po maksymalnie 5-6 godzinnym nasaczaniu cala ilo$é wody zostala wchlonieta przez 
pasze). 

- w odmierzonej ilo$ci wody rozpu$cié obliczona ilo$é preparatu, 

- sporzadzonym roztworem leku bezzwlocznie nasaczyé réwnomiemie pasze przeznaczona dla ryb, 
- po nasaczeniu, pasza powinna Zostaé natychmiast podana rybom. 
lehtioxan naleZy podawaé przy temperaturze wody powyZzej 12C. 3-4 krotnie, w odstepach dwu 
dniowych. 

Pasza 7 lekiem powinna byd zuZyta niezwlocznie po przygotowaniu. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Brak. 

10. OKRES KARENCJI 

Karpie — tkanki jadalne: 
35 dni przy temperaturze wody 12-20%C 
30 dni przy temperaturze wady powyZej 20“C. 
Pstragi — tkanki jadalne: 

60 dni przy temperaturze wody ponizej 7'C 
5) dni przy temperaturze wody $-12"C 
40 dni przy temperaturze wody 13-20%C. 

IM. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywad w temperaturze ponizej 25%. 

Nie uZywad tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 

etykiecie. 
Okres waZno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 10 dni. 
Okrcs waZno$ei po rozeienezeniu: nalezy ZuZyé natychmiast de nasaczania paszy. 
Okrcs waZno$ci po dodaniu do pokarmu: pasz&, nasaczona wodnym roztworem preparatu, naleZy 

ZuZyc natychmiast po zakonczeniu procesu nasaczenia. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwietzat:



Produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki testu opormmoëci bakterii wyizolowanych od 

chorych zwierzat. Je$li nie jest to mozliwe, leczenie powinno byé prowadzonec w oparciu o lokalne 
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci bakterii. 

Specjalne $rodki ostroënosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzelomr 

Podczas rozpuszczania preparatu w wodzie naleZy unikaé bezpo$redniego kontaktu ze skorg i blorami 
Sluzowymi. NaleZy przestrzegaé og6lnie obowiazujacych zasad higieny (mycie rak i zapobieganie 

Zaproszema oczu). Osoby nadwrazliwe na tetracykliny powinny zachowaé duZa ostroZno$é podczas 
stosowania tego produktu. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakejt: 

Wykazano, iz u pstraga poddanego szczepieniu i otrzymujacego jednoczesnie oksytetracykline w 
Zalecanej dawce, Zmniejsza sie poziom bialych krwinek i produkcja przeciweial. 

  

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): 

W dawkach leczniczych oksytetracyklina jest dobrze tolerowana. Podanie dawki kilkakrotnie wiekszej 

niz zalecane nie powoduje objawéw Zatrucia. 

  

Niezeodno$ci farmaceutyczne: 
Oksytetracyklina tworzy nierozpuszezalne kompleksy Z jonami metali. 

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

Lekéw nie naleZy usuwa€ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 

O sposoby usunuigeia bezuZytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $odowiska, 

14. DATA ZAFTWIERDZENIA LUB OSTATNIES ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZzy 

kontaktowad sie z podmiotem odpowiedzialnym. 

Dostepne opakowania: 
Pojemniki zZ HDPF, zamkniete wieczkiem Z LDPE, zZawierajace 50 g, 100 g, 500 g, 750 g, 1000 g 

produktu. 

Niektêre wielko$ei opakowan moga nie byd dostepne w obroeie. 
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