PRIBALOVA INFORMACE:
OXTRA LA 200 mg/ml injek¢ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE:

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO, S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

OXTRA LA 200 mg/ml injekéni roztok
Oxytetracyclinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytetracyclinum 200 mg
(jako Oxytetracyclinum hydrochloridum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 5mg
Dinatrium-edetat 0,5 mg

Ciry &erveno-zluty injekéni roztok.
4. INDIKACE

Lécba onemocnéni vyvolanych mikroorganizmy citlivymi k oxytetracyklinu jako jsou:

e respiracni infekce (bronchitida, bronchopneumonie, pleuritida)

e gastrointestindlni infekce (gastritida, enteritida, difteroid telat)

e infekce mlécné Zlazy (septické mastitidy, akutni parenchymat6zni mastitidy)

¢ infekce mocovych cest (pyelonefritidy, septické infekce mocCovych cest)

¢ infekce koncetin (infekéni polyartritidy, nekrotizujici gangrenozni infekce prstid, hniloba
paznehtti skotu a virulentni hniloba paznehtt ovci)

e metritidy, metroperitonitidy, poporodni sepse

e flegmodny, infikované rany, hnisavé infekce, posttraumatickd a pied nebo pooperacni
oSetfeni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat a nebo pouzivat s opatrnosti u zvirat s poruchami ledvin, mize dojit
k nahromadéni oxytetracyklinu v krvi v disledku nedostatecného vylucovani ptipravku.



6. NEZADOUCI UCINKY

Vysokd koncentrace ucinné latky a prodlouzeny ucinek mohou zplsobit doCasnou mistni
reakeci, trvajici ptiblizné 5 dnd.

U pfecitlivélych zvitat se mohou objevit alergické nebo anafylaktické reakce, charakterizované
neklidem, zjeZzenim srsti, svalovym tfesem, zarudnutim, ztizenym dychanim, salivaci ¢i
skleslosti.

V ptipadé vyskytu téchto ptiznaklt musi byt zahdjena vhodna 1écba (epinefrin, adrenalin,
kortizon, antihistaminika, kalciové ionty atd.).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, buvoli, ovce, kozy, prasata a kur domaci (brojleti)
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.
Ptipravek se podava hluboko intramuskuldrné v jedné davce. U selat do hmotnosti 10 kg
nepodavejte do glutealni svaloviny z ditvodu omezeni podrazdéni a bolesti.

Skot, buvoli, ovce a kozy: 30 mg oxytetracyklinu/kg Z.hm., coz odpovida 0,15 ml
ptipravku/ kg Z.hm.

Prasata: 20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm., cozZ odpovida 0,10 ml
ptipravku kg z.hm.

Selata (do 10 kg): 200 mg oxytetracyklinu pro toto, coz odpovida 1 ml ptipravku
pro toto

Kur domaci (brojlefi): 30-60 mg oxytetracyklinu/kg z.hm., coz odpovida 0,15-0,30 ml
ptipravku/kg Z.hm.

Maximalni objem podavany do jednoho mista vpichu:
Skot, buvoli: 20 ml

Ovce: 6 ml

Kozy: 10 ml

Prasata: 7 ml.

Kur domaci: 1 ml

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejptesnéji, aby
se predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso:



Skot, buvoli, kozy: 39 dnti.
Ovce: 26 dni.

Prasata: 19 dnt.

Kur domaci-brojlefi: 18 dnd.

Miéko:

Skot, buvoli: 14 dnt1 (336 hodin).

Ovce a kozy: 21 dnil (504 hodin).

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVAN{

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé¢ po EXP.
Doba pouZitelnost po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatifeni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytd ptipadii onemocnéni na farme¢. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit uc¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z diivodu mozné zkiiZené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Tento ptipravek mtlize vyvolat podrazdéni klize, o¢i a sliznic.

V ptipadé kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi oplachnéte ihned zasaZzené misto velkym
mnozstvim ¢isté vody.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Ptipravek lze pouzit u btezich a laktujicich zvifat. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. Pouziti oxytetracyklinu v obdobi ristu a




vyvoje zubl a kosti véetné obdobi bfezosti, mize zplsobit zménu v barvé zubl a poruchy
kalcifikace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Tetracykliny mohou vykazovat synergicky ucinek se sulfonamidy a vybranymi
bakteriostatickymi antibiotiky. Nepodavat s beta-laktamy z divodu antagonistického ptlisobeni.
Nepodavat soucasné s jinymi injek¢nimi piipravky obsahujici Zelezo-dextranovy komplex.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neprekracovat doporucenou davku. Oxytetracyklin ma vysoky terapeuticky index. V piipadé
vyskytu nezadoucich reakci je doporuc¢eny postup uveden v bod¢ 6.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é€ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim I¢karem

nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Velikosti baleni:

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



