CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyvet, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, cielat, owiec i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracykliny chlorowodorek 50 mg
(w przeliczeniu na oksytetracykling 46,3 mg)

Substancje pomocnicze:
Sodu formaldehydosulfoksylan 5 mg
Glikol propylenowy 612 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przezroczysty ptyn barwy zéttej do bursztynowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo (cielgta), owca, Swinia

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowaé w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na substancj¢ czynng
produktu, w szczegdlnosci:

u koni:

- w zapaleniu oskrzeli, odoskrzelowym zapaleniu ptuc wywotanym przez Pasteurella multocida,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Mycoplasma spp., w zotzach wywotanych przez
Streptococcus equi

u cielat i owiec:

- w enzootycznym odoskrzelowym zapaleniu pluc wywotanym przez Mycoplasma spp., Pasteurella
multocida, Haemophilus spp.

- chlamydiozie wywolanych przez Chlamydia psittaci

- anaplazmozie wywotanej przez Anaplasma marginale

u Swin:

- w enzootycznym zapaleniu pluc wywotanym przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pluropneumoniae, Mycoplasma spp.

- w rézycy wywotlanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnos$cig nerek i watroby.

Nie stosowac u kroéw i owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do konsumpc;ji.



4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aby ograniczy¢ wystgpowanie zmian zapalnych w miegjscu iniekcji domigsniowych, zaleca sig¢
podawanie preparatu w niewielkich objetosciach, w glgbokiej iniekcji domie$niowej, a przy
dlugotrwatej terapii — unikanie podawania preparatu dwa razy w to samo miejsce. U koni narazonych
na czynniki stresowe, podawanie tetracyklin powinno si¢ odbywacé ze szczegdlng ostroznoscia ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia ostrych biegunek mogacych by¢ przyczyna sSmierci (colitis X).

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Samoiniekcja moze spowodowac bolesnosé.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu leku ze skorg nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce woda
z mydtem.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Szybkie iniekcje dozylne u koni i cielat moga czgsto prowadzi¢ do zapasci. W przypadku podawania
leku koniom narazonym na czynniki stresowe, rzadko dochodzi¢ moze do wystapienia groznych
biegunek (colitis X). U osobnikow nadwrazliwych na tetracykliny bardzo rzadko wystgpowaé moga
reakcje alergiczne lub wstrzgs anafilaktyczny.

Podanie domigsniowe preparatu u cielat moze powodowac znaczny dyskomfort w miejscu podania,
natomiast u §win obserwuje si¢ §redniego stopnia podraznienie w postaci obrzeku i wylewow
krwotocznych. Przy dlugotrwatym stosowaniu preparatu istnieje mozliwos¢ wystgpienia biegunki.
Podawanie Oxyvetu samicom w cigzy cze¢sto prowadzi¢ moze do przebarwienia szkliwa zebow

u plodéw.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Cigza:
Ze wzgledu na fakt, ze bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy nie zostato okreslone, nie zaleca si¢ stosowania go w czasie ciazy.

Laktacja:
Nie podawa¢ w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Tetracyklin nie nalezy podawac jednoczesnie z penicylinami i aminoglikozydami.
Nie podawac¢ Iacznie z lekami o dziataniu hepato- lub nefrotoksycznym.
Stosowac z ostrozno$cig w trakcie terapii lekami z grupy glikokortykosteroidow.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Konie — podawa¢ dozylnie.

Cieleta, owce — podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.
Swinie — podawa¢ domig$niowo.



Konie: dozylnie 5 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1 ml produktu na 10 kg m.c.,
co 12 lub 24 godziny przez okres do 5 dni.

Owce: domig$niowo lub dozylnie 5-10 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1-2 ml
produktu na 10 kg m.c., co 24 godziny przez okres 3-5 dni.

Cieleta: dozylnie 5 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1 ml produktu na 10 kg m.c.,
co 24 godziny przez okres 3-5 dni, lub domig$niowo 5-10 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg
m.c., tj. 1-2 ml produktu na 10 kg m.c., co 24 godziny przez okres 3-5 dni.

Swinie: domigéniowo 5-10 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1-2 ml produktu

na 10 kg m.c., co 24 godziny przez okres 3-5 dni.

W przypadku iniekcji dozylnych produkt nalezy podawaé powoli.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wskutek przekroczenia zalecanej dawki produktu rozwing¢ si¢ moze dziatanie hepato- lub
nefrotoksyczne, a przy dozylnym podaniu moze doj$¢ do wystgpienia zapasci.

W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ podawania i zastosowaé leczenie objawowe.

U cielat z septicemia i endotoksemig przekraczanie zalecanych dawek oksytetracykliny moze
spowodowac¢ zaburzenia czynno$ci nerek prowadzace do $mierci.

4.11. OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne cielat, owiec, §win- 21 dni.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Oxyvet nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozywczych. Stosowac wylacznie u koni, ktére w paszporcie majg podpisang deklaracje ,,nie jest
przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcyjnych przez ludzi) zgodnie

z obowigzujacym prawem".

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego, tetracykliny,

oksytetracyklina
Kod ATCvet: QJOIAA06

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym nalezacym do grupy tetracyklin. Mechanizm
jej dziatania polega na zahamowaniu syntezy biatka bakteryjnego wrazliwych drobnoustrojow poprzez
przytaczanie si¢ do podjednostek 30S rybosomow. Wskutek tego dochodzi do zablokowania taczenia
si¢ aminoacylo—tRNA z kompleksem mRNA-rybosom, co uniemozliwia synteze biatka bakteryjnego
mikroorganizméw.

Spektrum dzialania tetracyklin obejmuje bakterie Gram-dodatnie (niektore szczepy paciorkowcow

i gronkowcow), niektore bakterie Gram-ujemne oraz mykoplazmy, chlamydie 1 riketsje.

Dobra lub umiarkowang wrazliwos$¢ na oksytetracykling, ktorg charakteryzuje MIC < 4 pg/ml
wykazuja z tlenowych bakterii Gram-dodatnich: Erysipelothrix rhusiopathiae (MICogo 0,25 pg/ml),
Listeria monocytogenes (MICqo 1 ug/ml), Streptococcus spp., (MICoo 0;25 pg/ml); z tlenowych
bakterii Gram-ujemnych: Actinobacillus spp., (MICq < 0,25 pug/ml), Bordetella spp., (MICy > 16
png/ml), Haemophilus spp., (MICq 0,5-2 pg/ml) i Leptospira spp., (MICy4 pug/ml); z bakterii
beztlenowych: Actinomyces spp., (MICoo 1 pg/ml), niektore Mycoplasma (MICoy od 0;03 — 32 pg/ml),
Chlamydia spp., tacznie z Chlamydia psitaci (MIC < 4 pg/ml). Zréznicowang wrazliwos¢ zwigzana

z mozliwo$cig pojawienia si¢ szczepow opornych na dziatanie tetracyklin wykazuja: Staphylococcus



(MIC > 64 ug/ml), Enterobacteriacae w tym E. coli (MIC > 64 ug/ml), Klebsiella spp., (MIC > 64
pg/ml), Proteus spp., (MICq > 16 pg/ml, Salmonella spp. (MICy > 16 pg/ml) oraz bakterie
beztlenowe: Bacteroides spp., (MICy 0,5-2 ng/ml), Clostridium spp., (MICo 8-32 pg/ml). Opornosé
na dziatanie oksytetracykliny (MIC > 16 pg/ml) wykazuja: Mycobacterium spp., Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa, niektore Pasteurella i Mycoplasma.

Inny podzial: drobnoustroje wrazliwe (MIC < 4pg/ml), drobnoustroje o zmiennej wrazliwo$¢ (4 < pg/ml
MIC < 8 pg/ml), drobnoustroje oporne MIC 8 > pg/ml.

Opornos¢ na tetracykliny pojawia si¢ stosunkowo szybko i ma najczesciej podtoze plazmidowe.
Mikroorganizmy wytwarzaja mechanizmy utrudniajgce transport tetracyklin do wnetrza komoérek
bakteryjnych lub tez zwigkszajace efektywnos¢ proceséw usuwania antybiotyku z ich wngtrza. Nabyta
oporno$¢ na tetracykliny ma charakter krzyzowy i moze komplikowac¢ stosowanie tej grupy
antybiotykow. Z powodu mozliwo$ci wystgpowania szczepow opornych, stosowanie produktu
powinno by¢ oparte na badaniu antybiotykowrazliwosci.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po domig$niowym podaniu oksytetracykliny najwyzsze stezenie we krwi obwodowej obserwuje si¢
juz po okoto 30 min. W zaleznosci od zastosowanej dawki oraz miejsca iniekcji wysokie st¢zenie
antybiotyku moze utrzymywac si¢ nawet do kilku godzin. Wiaze si¢ w 10-40% z biatkami osocza.
Obecnos¢ oksytetracykliny stwierdza si¢ w wielu narzadach (serce, nerki, ptuca, migsnie, gatka
oczna), a takze w ptynach ustrojowych (ptyn optucnowy, wydzielina oskrzeli, §lina, z6t¢, mocz, maz
stawowa, plyn otrzewnowy). Oksytetracyklina w niewielkim stopniu przenika do osrodkowego uktadu
nerwowego nie osiggajac stezenia terapeutycznego. Przechodzi przez bariere tozyskowa i dostaje si¢
do tkanek plodu. Obecnos¢ oksytetracykliny stwierdza si¢ takze w mleku. Wydalana jest w postaci
niezmienionej, gtdwnie z moczem na drodze filtracji klebuszkowej (ok. 60% podanej dawki),

a w mniejszym stopniu z katem (ok.40% dawki). U zwierzat z uposledzong funkcja nerek czas
eliminacji leku ulega wydhuzeniu, a po dtugotrwatym podawaniu, dochodzi¢ moze do jego akumulacji
W organizmie.

Poréwnanie parametréw farmakokinetycznych u niektorych gatunkow docelowych przedstawia si¢
nastepujaco: objetos¢ dystrybucji - V4 konie po podaniu 7.v. (dawka 10 mg/kg) 0,6728 L/kg, (dawka
2,5 mg/kg) 1,35 L/kg; $winie po podaniu i.v. (dawka 10 mg/kg) 1,49 L/kg, (dawka 20 mg/kg) 5,18
L/kg; krowy po podaniu i.v. (dawka 2,5 mg/kg) 1,04 L/kg; cielgta 12-14 tygodniowe po podaniu i.v.
(dawka 6,88-17,0 mg/kg) 1,52-1,83 L/kg. Biologiczny okres poltrwania - ¢,2: konie po podaniu i.v.
(dawka 10 mg/kg) 12,953 godz., (dawka 2,5 mg/kg) 10,5 godz.; §winie po podaniu i.v. (dawka

10 mg/kg) 5,99 godz., (dawka 20 mg/kg) 3,68 godz.; krowy po podaniu i.v. (dawka 2,5 mg/kg)

9,12 godz.; cielgta 12-14 tygodniowe po podaniu i.v. (dawka 6,88-17,0 mg/kg) 8,8-10,8 godz. Klirens:
konie po podaniu i.v. (dawka 10 mg/kg) 0,6583 ml/min/kg; §winie po podaniu i.v. (dawka 10 mg/kg)
2,88 ml/min/kg, (dawka 20 mg/kg) 4,15 ml/min/kg; cieleta 12-14 tygodniowe po podaniu i.v. (dawka
6,88-17,0 mg/kg) 0,00263-0,00199 ml/min/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu formaldehydosulfoksylan

Glikol propylenowy

Magnezu chlorek szesciowodny
Etanoloamina

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed $wiatlem i wilgocia.

Przechowywa¢ w oryginalnym szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego typu 11, o zawartosci 50 ml lub 100 ml, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

805/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/05/1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 01.12.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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