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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Oxymed, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win i kur

2. Sklad
Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Oksytetracykliny chlorowodorek 500 mg

Drobny z6tty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), $winia, kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na
brojlery, stado rodzicielskie)

4, Wskazania lecznicze

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazen wywolywanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie
oksytetracykliny.

Bydto (cieleta):
- Odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Histophilus somni, Pasteurella spp. i Mycoplasma
spp.

Swinia:

- Zakazne zanikowe zapalenie nosa spowodowane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
multocida;

- Odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus suis, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae i M. hyorhinis;

- Zapalenie optucnej spowodowane przez Actinobacillus pleuropneumoniae;

- Zapalenie jelit spowodowane przez Campylobacter spp., Escherichia coli, Salmonella spp. i
Clostridium perfringens.

Kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na brojlery, stado
rodzicielskie)

- Zakazenia wywolane przez E. coli;

- Zapalenie jelit wywotane przez Salmonella spp.;

- CRD spowodowane przez Mycoplasma gallisepticum.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na tetracykliny.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uszkodzeniem nerek lub watroby.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:
Spozycie wody moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli spozycie jest niewystarczajace, nalezy
zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jezeli to mozliwe stosowanie oksytetracykliny powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwos$ci pojawiania si¢ opornos$ci bakterii na oksytetracykling i
zmniegjszenia skutecznosci leczenia tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u kur powinno by¢ zgodne z Rozporzadzeniem
Komisji EC 1177/2006 oraz wtasciwymi narodowymi przepisami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac rekawiczek.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece. Po przypadkowym dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego do oka lub kontakcie z powierzchnig skory, nalezy oczy lub skore przemy¢ duzg iloscia
wody.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na oksytetracykling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukac je duzg iloscia wody i zwr6cic si¢ o pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocié¢ si¢ 0
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu, a takze trudno$ci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza:
Nie stosowaé u $win podczas ciazy.
Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia zeboéw u ptodu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Ptaki niesne:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oksytetracykliny nie nalezy podawac¢ tacznie z penicylinami. Ponadto jednoczesne podawanie leku z
poliwalentnymi kationami (wapnia Ca+2, magnezu Mg+2, zelaza Fe+3) wpltywa niekorzystnie na jego
przyswajalnosc.

Przedawkowanie:
Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobojcze.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.
Produkt podaje si¢ doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia w nastgpujacych ilosciach:

Bydto (cielgta): 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 20-40
mg produktu na kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3-7 kolejnych dni.

Swinie: 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 20-40 mg
produktu na kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3 -7 kolejnych dni.

Kury: 30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 60 mg produktu na
kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3-5 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat
poddawanych leczeniu.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia substancji czynnej.
Wodg z lekiem nalezy przygotowac w ilo$ci wystarczajgcej na najblizszych 12 godzin. Niezuzytg
wodg nalezy po 12 godzinach usung¢ i przygotowac $wiezy roztwor na kolejnych 12 godzin. Na
podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciala leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg produktu/kg m.c./dobe X  $rednia masa ciala leczonych
zwierzat [kg] = mg produktu
srednie dobowe spozycie wody [1] przez zwierzeta na | wody do picia

9. Zalecenia dotyczacel prawidlowego podania

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjnej.

10. Okresy karencji
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Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 28 dni.

Swinia:
Tkanki jadalne: 15 dni.

Kura (brojler, mloda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na brojlery, stado

rodzicielskie):
Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni (pojemnik papierowy
lakierowany) lub 3 miesigce (pojemnik polipropylenowy, pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym)
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 12 godzin

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1483/04

Pojemnik papierowy: 1 kg

Pojemnik polipropylenowy: 2,5 kg i 5 kg

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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