PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Tetroxy prolongatum vet. 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 ml Tetroxy prolongatum vet. injektionsvétska innehaller:
Oxitetracyklindihydrat motsvarande oxitetracyklin 200 mg

Hjalpamnen

Magnesiumoxid 18,2 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 2,7 mg
Povidon (K-17) 250 mg
N-metylpyrrolidon 370 mg
Monoetanolamin 21 mg
Saltsyra (pH 8.7-9.3) q.s.
Vatten for injektionsvatskor adl ml
3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, gul till ljust brun vétska.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk ATC-kod QJO1LAAQ06

Den bakteriostatiska effekten av oxitetracyklin utdvas genom paverkan av bakteriernas DNA-
och proteinsyntes. Oxitetracyklin ar verksamt mot aeroba och anaeroba grampositiva och
gramnegativa bakterier samt mot Mykoplasma, Chlamydia och Rickettsia. Tetracykliner har
bendgenhet att selektera fram gramnegativa tarmbakterier med resistens av R-faktortyp.
Korsresistens foreligger mellan oxitetracyklin och andra tetracyklinderivat.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oxitetracyklin fordelas till de flesta kroppsvéavnader, de hogsta koncentrationerna erhalles i
njure, lever, mjélte och lunga. Endast sma mangder passerar blod-hjarnbarriaren.
Proteinbindningsgraden &r ungefar 50 %. Substansen utsondras i aktiv form i urin, faeces och
mjolk.

Plasmahalveringstiden ar beréknad till 37 timmar hos n6t, ca 30 timmar hos svin och 27
timmar hos far. Terapeutiska koncentrationer uppratthalls under ca 80 timmar hos nét, ca 60
timmar hos far och ca 48 timmar hos svin.

Faktorer av betydelse for behandlat djur.



Frisattningen av oxitetracyklin fran injektionsstallet ar fordrojd, terapeutisk
plasmakoncentration uppratthalles under 2-3 dygn efter en dos av 20 mg/kg kroppsvikt.
Povidon och N-metylpyrrolidon astadkommer en fordréjd frisattning av oxitetracyklin fran
injektionsstallet.

5 KLINISKA UPPGIFTER

51 Djurslag
Not, far och svin.

5.2 Indikationer

Infektioner hos not, far och svin.

Exempel. Notkreatur: Luftvagsinfektioner, klovspaltinflammation, betesfeber och pink-eye.
Far: Luftvagsinfektioner, smittsam abort.

Svin: Luftvéagsinfektioner, nyssjuka.

5.3 Kontraindikationer

5.4 Biverkningar

Overgdende lokala reaktioner kan upptrada pé injektionsstallet. Gastrointestinala biverkningar
kan férekomma. Behandling med oxitetracyklin under den tid tanderna mineraliseras kan
medfora missfargning och emaljhypoplasi.

55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning
Forsiktighet skall iakttagas vid behandling av djur med nedsatt njurfunktion.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststallts hos n6t, far och svin under draktighet,
laktation, eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med
hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvandningen far
endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Tetracykliner lagras in i skelett och tander och kan ge missfargningar pa tander och
emaljhypoplasi, samt paverka skelettutvecklingen.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

5.8 Dosering och administreringssatt

Tetroxy prolongatum vet. administreras djupt intramuskul&rt. Normal dosering av
oxitetracyklin &r 20 mg/kg kroppsvikt (=1 ml/10 kg). Om volymen som skall administreras
overstiger 10 ml bor dosen fordelas pa tva eller flera injektionsstallen. Totalt ges hogst 4
injektioner vid ett tillfalle.



5.9 Overdosering

Overdosering av oxitetracyklin intramuskulart till dehydrerade djur kan ge upphov till akut
njursvikt. Vid dverdosering av Tetroxy prolongatum vet. bor darfor djurets vatskebalans
kontrolleras och eventuellt justeras.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda.

511 Karenstid

Slakt: NGt 21 dygn. Far och svin 28 dygn.

Mjolk: 7 dygn.

5.12  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken
pa fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara
gravida bor anvénda lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Hudkontakt skall undvikas.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Betydelsefulla inkompatibiliteter
Skall ej blandas med andra lakemedel.

6.2 Hallbarhet
3 ar; bruten forpackning skall forbrukas inom 28 dagar.

6.3 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras skyddad for ljus vid hogst 25 °C.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Fargade injektionsflaskor av glas, typ I, forslutning av brombutylgummi med aluminium-
kapsyl.
100 ml resp kartong 12x100 ml.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
i forekommande fall

Overblivet lakemedel Gverlamnas till apotek for destruktion.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght,

Dublin 24, Irland



Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning

Nummer pa godkannandet for forsaljning
12997

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande
1997-03-14/2007-03-14

Datum for 6éversyn av produktresumén
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