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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tetravet L.A., 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, kéz i swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracyklina 200 mg

(co odpowiada 215,6 mg oksytetracykliny dwuwodnej)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest niezbedna do
Sklad jakosciowy substancji prawidlowego podania weterynaryjnego produktu
pomocniczych i pozostalych skladnikow leczniczego.
Sodu hydroksymetanosulfonian 1,5 mg
Magnezu tlenek
Dimetyloacetamid
Monoetanoloamina
Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, zotty do brazowo-pomaranczowego roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie chorob wywotanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny (tj. Pasteurella
spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Proteus spp.,
Fusobacterium spp., Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Moraxella, jak rowniez Mycoplasma spp., Chlamydia spp. 1 Rickettsia) u bydta, owiec,
koz, swin:

- u bydta, owiec i koz: zapalenie ptuc, pastereloza, aktinobacyloza, zakazenia przyranne, ropowica
skory, zapalenie rogéwki 1 spojowki, zapalenie gruczolu mlekowego, choroby racic,

- u $win: zapalenie ptuc, pastereloza, zakazne zanikowe zapalenie nosa, syndrom MMA, rézyca,
zakazenia przyranne, ropowica skory, posocznica noworodkow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na niewydolno$¢ nerek i watroby.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu

o lokalne (regionalne, danego gospodarstwa) informacje epidemiologiczne odnosnie lekowrazliwosci
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze prowadzi¢ do wzrostu
czestos¢ wystepowania przypadkow bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia
skuteczno$ci leczenia tetracyklinami w zwiazku z mozliwo$cig wystapienia oporno$ci krzyzowe;j.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u psoéw i kotow, gdyz oksytetracykliny moga wywotywac
nudnosci, biegunki, wymioty.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u koni, poniewaz oksytetracykliny prowadza do czg$ciowego
zaniku flory jelita slepego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w ciazy.

Nalezy zaktada¢ jednorazowe rekawiczki podczas podawania produktu.

Po kontakcie ze skora, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocié si¢

o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci
w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czgsto Podraznienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja alergiczna'; Anafilaksja'

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W przypadku wystapienia takich reakcji, nalezy zastosowaé¢ odpowiednie leczenie.

Swinie:

Czesto Podraznienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):




Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Fotosensybilizacja'
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

'w zwigzku z dziataniem nefrotoksycznym i hepatotoksycznym, stan zapalny skory moze wystapi¢ po
ekspozycji na stofice

Owce, kozy:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

U zwierzat laboratoryjnych oksytetracyklina nie wykazuje dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. U ssakow oksytetracyklina przechodzi barierg tozyskowa i moze prowadzi¢ do zmiany
zabarwienia z¢gbow oraz wolniejszego rozwoju plodow.

Tetracykliny moga przedostawac si¢ do mleka matki.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawac¢ oksytetracykliny jednocze$nie z penicylinami i cefalosporynami.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania: podanie domig$niowe.

Dawkowanie: 20 mg oksytetracykliny na kg masy ciala w jednym podaniu, co odpowiada 1 ml
roztworu do wstrzykiwan na 10 kg masy ciata.

W jedno migjsce nie nalezy podawac wigcej niz: 20 ml u bydta, 5 ml u matych przezuwaczy i 10 ml
u $win.

Korek nie powinien by¢ przebijany wigcej niz 20 razy. Jezeli wigksza ilo$¢ naktuc jest konieczna,
zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;.

Wstrzasnij przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dhugotrwale leczenie (3 podania) moze powodowac odklejanie si¢ rogu racicowego.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, owca, koza, $winia: 21 dni.
Mileko:



Bydto: 7 dni
Nie stosowa¢ u owiec 1 koz w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1AA06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezagcym do grupy tetracyklin, ktérych
mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy bialek bakteryjnych. Tetracykliny wigza si¢

z receptorami na podjednostkach 30S rybosomu bakteryjnego, przez co uniemozliwiaja przytaczanie
aminoacylo-tRNA do kompleksu rybosom - mRNA. Dochodzi do przerwania wigzania
syntetyzowanych aminokwasow biatkowych. Tetracykliny dziataja rowniez poprzez wigzanie si¢

z dwuwarto$ciowymi kationami, glownie Mg**, a przez to hamowanie uktadu enzymatycznego,
niezbednego do reakcji oksydoredukcji wytwarzajacych energie. Dochodzi do redukcji aktywnosci
metabolicznej bakterii. Oksytetracyklina jest skuteczna wobec szerokiej grupy bakterii Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych, takich jak: Pasteurella multocida, Salmonella spp., Haemophilus spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Proteus spp., Fusobacterium spp., Corynebacterium spp.,
Streprococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Moraxella, jak rowniez
Mycoplasma spp., Chlamydia spp. i Rickettsia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne oksytetracykliny warunkowane sa gtownie przez amfoteryczny
charakter i rozpuszczalno$¢ w ttuszczach. Dzigki zdolno$ci rozpuszczania w thuszczach
oksytetracyklina dobrze si¢ wchiania, miernie wigze si¢ z biatkami osocza, tatwo przenika przez blone
komoérkowa 1 jest jednakowo dystrybuowana w przestrzeni wewnatrz- i zewngtrzkomorkowej. Po
podaniu parenteralnym u bydta i $win objetos¢ dystrybucji to prawie 11/kg (cielgta: 1,5-3 I/kg). W
wigkszos$ci tkanek i narzgdow oksytetracyklina osigga stezenie porownywalne do poziomu w osoczu
(migsnie, ptuca, macica, oko). Narzady wydalnicze maja sktonno$¢ do gromadzenia oksytetracykliny,
zwlaszcza nerki (stezenie 4,5 do 7,5 razy wigksze niz we krwi).

Po podaniu domiesniowym w dawce 20 mg oksytetracykliny /kg m.c. stezenie w osoczu utrzymuje si¢
powyzej 0,5 ug/ml przez okoto 86 godzin u bydta, 71 godzin u cielat, 43 godziny u §win i 58 godzin

u owiec i koz.

Oksytetracyklina nie ulega metabolizmowi i wydalana jest w niezmienionej postaci, glownie z
moczem. Odznacza si¢ powolnym wydalaniem, a okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi 6 do 10
godz. u przezuwaczy i 4 godz. u §win.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajagcymi dwu- i
trojwartosciowe kationy np. wapn, poniewaz tetracykliny mogg tworzy¢ z nimi kompleksy 1 wytracaé
si¢ z roztworu.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z z6itego szkta typu 11, o pojemnosci 100 ml i 250 ml, zamykana chlorobutylowym korkiem,
aluminiowym uszczelnieniem i plastikowa naktadka typu ,,flip off”, w pudetku tekturowym.
Bursztynowe wielowarstwowe plastikowe butelki (PP/EVOH/PP) o pojemnosci 100 ml i 250 ml,
zamykane chlorobutylowym korkiem, aluminiowym uszczelnieniem i plastikowa naktadka typu ,,flip
off”, w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

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

1068/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



