BIPACKSEDEL FOR:
Vetroxy vet 200 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, far och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght,

Dublin 24, Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Vetroxy vet 200 mg/ml injektionsvatska, I6sning for notkreatur, far och svin

oxitetracyklin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Klar, gulbrun injektionsvétska, l6sning.
1 ml innehaller:

Oxitetracyklin 200 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lakemedlet ar avsett for behandling av infektioner orsakade av oxitetracyklinkansliga bakterier hos
notkreatur, far och svin enligt foljande:

Notkreatur:

o Luftvagsinfektioner orsakade av bakterierna Mannheimia haemolytica eller Pasteurella
multocida.

¢ Navelinfektioner och ledinflammationer orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes,
Escherichia coli eller Staphylococcus aureus.

¢ Juverinflammationer (mastit) orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae eller Streptococcus uberis.

¢ Livmoderinflammationer (metrit) orsakade av bakterien Escherichia coli

o Luftvagsinfektioner orsakade av bakterierna Mannheimia haemolytica eller Pasteurella
multocida.

¢ Navelinfektioner och ledinflammationer orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes eller
Escherichia coli.

o Juverinflammationer (mastit) orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes, Escherichia coli
eller Staphylococcus aureus.

o Rddsjuka orsakad av bakterien Erysipelothrix rhusiopathiae.

o Lakemedlet kan dven anvéndas for behandling och metafylax (behandling av infekterade, ej
annu sjuka djur) av enzootisk kastning hos far orsakad av bakterien Chlamydophila abortus.

Svin:



o Luftvagsinfektioner orsakade av bakterierna Mannheimia haemolytica eller Pasteurella
multocida.

¢ Navelinfektioner och ledinflammationer orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes,
Escherichia coli eller Staphylococcus aureus.

¢ Juverinflammationer (mastit) orsakade av bakterien Escherichia coli.

¢ Rddsjuka orsakad av bakterien Erysipelothrix rhusiopathiae.

o Nyssjuka orsakad av bakterierna Bordetella bronchiseptica eller Pasteurella multocida.

5 KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till hastar, hundar och Kkatter.
Anvénd inte till djur med lever- eller njurskador.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.

6. BIVERKNINGAR
Aven om lakemedlet tolereras val har ibland en svag lokal reaktion av dvergdende natur observerats.

Tetracykliner har &ven associerats med ljuskénslighetsreaktioner och, i séllsynta fall, med leverskador
och férandringar i blodets sammanséttning.

Nar oxytetracyklin ges till unga djur kan det orsaka en gul, brun eller gra missfargning av ben och
tander. Hog dos eller langvarig behandling kan forsena bentillvaxt eller -lakning.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterinaren.

1. DJURSLAG

Notkreatur, far och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Rekommenderad dos dr 20 mg/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg kroppsvikt) administrerat som djup
intramuskular injektion. Lakemedlet rekommenderas endast for engangsadministrering.

Proppen kan punkteras upp till 35 ganger utan risk. Nar grupper av djur behandlas bor en
uppdragningskanyl anvandas.

For att garantera en korrekt dosering ska kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering.

Maximal volym som ska administreras per injektionsstélle:

Notkreatur: 20 ml
Svin: 10 mi
Far: 5 ml

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 8.



10. KARENSTID

Notkreatur:
Koétt och slaktbiprodukter: 31 dagar
Mijolk: 10 dagar

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 9 dagar
Mjolk: 7 dagar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Spéd inte ldkemedlet.

Om en annan behandling ges samtidigt ska olika injektionsstallen anvéndas.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetstestning av de bakterier som isolerats i prover
fran djuret. Om detta inte ar magjligt, ska behandlingen baseras pa lokal (regional, fran det enskilda
lantbruket) epidemiologisk information om kanslighet hos malbakterierna.

Hansyn ska tas till officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer nar 1akemedlet anvands.

Om lakemedlet anvands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i produktinformationen kan det 6ka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot oxitetracyklin och minska effekten av behandling med
andra tetracykliner pa grund av mojlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hjalpamnet dimetylacetamid kan skada foster. Darfor maste kvinnor i fertil alder vara mycket noga
med att undvika exponering via spill pa huden eller oavsiktlig sjélvinjektion nar lakemedlet ges. Om
du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du inte ge lakemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka allergiliknande reaktioner hos kansliga personer.

Personer som ar 6verkénsliga for tetracykliner ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta lakemedel kan irritera hud och 6gon. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid oavsiktligt spill pa
huden eller stank i 6gonen ska det berérda omradet skdljas med rikligt med vatten.

Var noga med att undvika oavsiktlig injektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lékare och
visa denna information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Anvandning under draktighet, digivning, 4ggldggning:




Lakemedlets sakerhet har inte testats pa de avsedda djurslagen.

Den aktiva substansen, oxitetracyklin, passerar snabbt éver till moderkakan och koncentrationer i
fosterblodet kan na upp till samma nivaer som i moderns blodomlopp, d&ven om koncentrationen
vanligtvis ar nagot lagre. Tetracykliner lagras i tander, vilket orsakar missfargning, emaljfortunning
och minskad mineralisering. Tetracykliner kan &ven forsena fostrets skelettutveckling. Darfor bor
lakemedlet endast anvandas under den sista halvan av draktighetsperioden nér nyttan évervager
riskerna for fostret.

Oxitetracyklin utsondras i mjolk. Koncentrationerna &r i allmanhet laga.

Andra lakemedel och Vetroxin vet:

Oxitetracyklin ska inte ges samtidigt med bakteriedddande antibiotika, t.ex. penicilliner och
cefalosporiner.
Divalenta eller trivalenta katjoner (Mg, Fe, Al, Ca) kan binda till (kelatera) tetracykliner.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift):

Det finns inget kant specifikt motgift. Om tecken pa mojlig 6verdosering uppstar ska djuret behandlas
symtomatiskt.

Blandbarhetsproblem:

Lakemedlet ska inte blandas med andra I&kemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Vetroxy vet ska inte kastas i avlioppet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-09-15

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek: 100 ml-behallare.



