B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ichtioxan, 750 mg/g proszek do sporzadzania roztworu dla karpi i pstragow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracykliny chlorowodorek 750 mg
(w przeliczeniu na oksytetracykling 695 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do zwalczania zakazen u karpi i pstragow wywotanych przez szczepy
bakterii wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny, a w szczeg6lnosci:

- posocznicy MAS wywolywanej przez Aeromonas hydrophila oraz A. sobria,

- erytrodermatozy wywotywanej przez Aeromonas hydrophila,

- wtornych zakazen Aeromonas hydrophila po przebyciu wiosennej wiremii karpii (SVC),

- fleksibakteriozy wywotywanej przez Flexibacter columnaris,

- jersiniozy wywotywanej przez Yersinia ruckeri.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na immunosupresyjne dziatanie tetracyklin — nie stosowaé preparatu na krétko przed i po
przeprowadzeniu szczepien ochronnych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

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




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Karp, pstrag.

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

Dawkowanie: 100 mg preparatu na 1 kg m.c. ryb (co odpowiada 75 mg chlorowodorku
oksytetracykliny na 1 kg m.c.).

Stosowac po rozpuszczeniu w wodzie i rownomiernym nasgczeniu paszy przeznaczonej dla ryb.
Postepowac w nastgpujacy sposob:

- obliczy¢ ilo$¢ leku jakg nalezy poda¢ dla wszystkich ryb jednego dnia,

- przygotowac odpowiednia ilo$¢ paszy (ilos¢ paszy powinna wynosi¢ okoto 70% podawane;j ostatnio
dziennej dawki pokarmowej),

- przygotowa¢ wode w ilosci 0,5 1/ kg paszy (ilo$¢ wody uzalezniona jest od rodzaju paszy; nalezy
uzy¢ jej tyle aby po maksymalnie 5-6 godzinnym nasgczaniu cata ilo§¢ wody zostata wchionigta przez
pasze),

- w odmierzonej ilosci wody rozpusci¢ obliczong ilo$¢ preparatu,

- sporzagdzonym roztworem leku bezzwtocznie nasgczy¢ rownomiernie pasz¢ przeznaczong dla ryb,

- po nasaczeniu, pasza powinna zosta¢ natychmiast podana rybom.

Ichtioxan nalezy podawac przy temperaturze wody powyzej 12°C, 3-4 krotnie, w odstepach dwu
dniowych.

Pasza z lekiem powinna by¢ 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 wody powyzej 20°C.
Pstragi — tkanki jadalne:

60 dni przy temperaturze wody ponizej 7°C
50 dni przy temperaturze wody 8-12°C

40 dni przy temperaturze wody 13-20°C.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu: nalezy zuzy¢ natychmiast do nasgczania paszy.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu: paszg, nasgczong wodnym roztworem preparatu, nalezy
zuzy¢ natychmiast po zakonczeniu procesu nasgczenia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:




Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas rozpuszczania preparatu w wodzie nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami
sluzowymi. Nalezy przestrzegac ogolnie obowigzujacych zasad higieny (mycie rak i zapobieganie
zaproszenia oczu). Osoby nadwrazliwe na tetracykliny powinny zachowaé¢ duza ostroznos$¢ podczas
stosowania tego produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Wykazano, iz u pstraga poddanego szczepieniu i otrzymujgcego jednoczesnie oksytetracykling w
zalecanej dawce, zmniejsza si¢ poziom biatych krwinek i produkcja przeciwcial.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W dawkach leczniczych oksytetracyklina jest dobrze tolerowana. Podanie dawki kilkakrotnie wigkszej
niz zalecane nie powoduje objawdw zatrucia.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Oksytetracyklina tworzy nierozpuszczalne kompleksy z jonami metali.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

marzec/2025

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:

Pojemniki z HDPE, zamkni¢te wieczkiem z LDPE, zawierajace 50 g, 100 g, 500 g, 750 g, 1000 g
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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