ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE

Oxytet Spray, 32,1 mg/ml, aerozol na skt roztwor dla bydta, owiec iswin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Norbrook Laboratories LTD

Station Works, Camlough Road, Newry

Co Down, BT35 6JP

Irlandia Pétnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytet Spray, 32,1 mg/ml, aerozol na skd@oztwor dla bydta, owiecswin

Oksytetracykliny chlorowodorek

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Oxytet Spray jest wskazany do stosowania w powiewnych zakaeniach skory i racic (w
szczegolnéci miedzypalcowego zapalenia skéry, zanokcicy) u bydddeo i $win, wywotanych
przez drobnoustroje wikwe na dziatanie oksytetracykliny.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na tetracykliny.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Brak



O wystpieniu dziata niepazadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakiahkolwiek
niepokopcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwnobjawdw u cztiowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nay powiadomé wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzially
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medygzh i Produktow Biobdéjczych.
Formularz zgtoszeniowy nate pobra ze strony internetowdittp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, owcaswinia

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

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

W przypadku leczenia zaken 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero godzin.
Mleko kréw, owiec: zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Chrord przedswiattem.

Pojemnik pod @nieniem, nie wystawiana dziatanie temperatury poej 50°C. Nie przebijai nie
spal& nawet po oprinieniu opakowania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnerodki ostranosci dotyczace stosowania u zwiegtz

Chronit oczy zwierat przed kontaktem z produktem. Najauniemaliwi ¢ zwierztom zlizanie
produktu ze skory.

Stosowanie produktu powinno dgparte na wynikach badania lekowaosci wyizolowanych
patogenow.

Specjalnegrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Produkt mae wywota reakcje nadwrdiwosci i podranienia, dlatego podczas stosowania hale
uzywaé odziezy ochronnej, ¢kawic i okularéw ochronnych. Unikavdychania oparow. Natg
stosow& wytacznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Osoby o0 znanej nadwitawosci na tetracykliny powinny unilkakontaktu z produktem.




Po wyciu umy rece.
Produkt wysoce fatwopalny. Nie rozpylev poblizu ognia lubzarzacych sé materialdw. Nie padi
podczas stosowania produktu.

Ciaza i laktacja
Moze by stosowany w okresiegiy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji:
Nieznane.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafy usura¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ETYKIETO-
ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie nr: 2079/11

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

Numer serii:

Termin wanosci:

Nr serii, Termin wanosci podano na spodzie opakowania.



