CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytet Spray, 32,1 mg/ml, aerozol na skdoztwor dla bydta, owiecswin

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracykliny chlorowodorek 32,1 mg
(co odpowiada 29,7 mg oksytetracykliny)

Substancja pomocnicza:
Bickit patentowy V (E131) 3 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na ska, roztwor

Niebieski, nieprzezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Bydto, owcaswinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docel@mgatunkow zwierzt

Oxytet Spray jest wskazany do stosowania w powieamych zakaeniach skéry i racic (w
szczegOlnéci migdzypalcowego zapalenia skory, zanokcicy) u bydidaeo i swin, wywotanych
przez drobnoustroje wikwe na dziatanie oksytetracykliny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na tetracykliny.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwie

Brak

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnegrodki ostranosci dotyczce stosowania u zwiedlz

Chront oczy zwierzat przed kontaktem z produktem. Nafauniemaliwi ¢ zwierztom zlizanie
produktu ze skory.

Stosowanie produktu powinno dgparte na wynikach badania lekowaosci wyizolowanych
patogenow.

Specjalngrodki ostranaosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam




Produkt mae wywota reakcje nadwrdiwosci i podranienia, dlatego podczas stosowania hale
uzywat odziezy ochronnej, ¢kawic i okularéw ochronnych. Unikavdychania oparow. Natg
stosow& wytacznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Osoby o znanej nadwiiavosci na tetracykliny powinny unikakontaktu z produktem.

Po wyciu umy rece.

Produkt wysoce fatwopalny. Nie rozp§ler poblizu ognia lubzarzicych s materiatéw. Nie padi
podczas stosowania produktu.

4.6 Dziatania niepagadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak

4.7.  Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by stosowany w okresiegiy lub laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed zastosowaniem produktu leczone miejscaydlektadnie ocz§ci¢, a racice nalgy wyczyscic i
w razie potrzeby przysg.

W przypadku leczenia zakenh racic zalecane jest, aby zwieta przez godzigiod aplikacji pozostaty
na suchym podiau.

Wstrzasmé pojemnik przed zyciem. Spryskiwé przez kilka sekund do momentu catkowitego

pokrycia leczonych zmian produktem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pa@gtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nie dotyczy

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero godzin.

Mleko kréw, owiec: zero godzin.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosaaamiejscowego, oksytetracyklina
Kod ATCvet: QDO6AA03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatygm, ktory hamuje synteziatek w komérkach
wrazliwych bakterii.

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego oksytetkbioy polega na nieodwracalnym blokowaniu
niektorych biatek wizacych aminoacylo-tRNA w miejscu akceptorowym kompiglpodjednostki
30S rybosomu bakteryjnego z mRNA. W konsekwengjhtalzi do zablokowania syntezy biatka
bakteryjnego, co przejawiaestahamowaniem wzrostu mikroorganizmow.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Badania farmakokinetyczne przeprowadzone ridya z docelowych gatunkéw wskazuge
oksytetracyklina zawarta w produkcie Oxytet Sprayppdaniu miejscowym wchtaniagsv
znikomym stopniu.

Poziom oksytetracykliny byt bardzo niski we wszysltkpunktach czasowych przeprowadzonych
bada, na poziomie znacznie parj ustalonych wartei MLP i limitu oznaczalnéci (pontzej 0,05

pg/ml).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Bickit patentowy V (E131)

Magnezu chlorek szeiowodny

Powidon (K17)

Glikol propylenowy

Etanoloamina (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Alkohol 1zopropylowy: Metanol (mieszanina 1:1)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowaran sprzedsy: 2 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C. Chrorid przedswiattem.

Pojemnik pod @inieniem, nie wystawtana dziatanie temperatury pogej 50°C. Nie przebijai nie
spal& nawet po oprinieniu opakowania.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpgedniego

Pojemnik cénieniowy z LDPE/Aluminium z zaworem doagym z PE oraz wieczkiem z PE.
Pojemnik zawiera 140 g produktu.

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafgy usuraé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno



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

Pozwolenie nr 2079/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 28/03/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



