CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ichtioxan, 750 mg/g proszek do sporzadzania roztworu dla karpi i pstragow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracykliny chlorowodorek 750 mg

(W przeliczeniu na oksytetracykling 695 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.

Proszek barwy zoltej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Karp, pstrag.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt przeznaczony jest do zwalczania zakazen u karpi i pstragdéw wywotanych przez szczepy
bakterii wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny, a w szczegolnos$ci:

- posocznicy MAS wywotywanej przez Aeromonas hydrophila oraz A. sobria,

- erytrodermatozy wywotywanej przez Aeromonas hydrophila,

- wtornych zakazen Aeromonas hydrophila po przebyciu wiosennej wiremii karpii (SVC),
- fleksibakteriozy wywotywanej przez Flexibacter columnaris,

- jersiniozy wywolywanej przez Yersinia ruckeri.

4.3. Przeciwwskazania

Ze wzgledu na immunosupresyjne dziatanie tetracyklin, nie stosowac preparatu na krotko przed i po
przeprowadzeniu szczepien ochronnych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki 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 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas rozpuszczania preparatu w wodzie nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami
sluzowymi. Nalezy przestrzegac ogolnie obowigzujacych zasad higieny (mycie rak i zapobieganie
zaproszenia oczu). Osoby nadwrazliwe na tetracykliny powinny zachowaé¢ duza ostroznos$¢ podczas
stosowania tego produktu.

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

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, iz u pstraga poddanego szczepieniu i otrzymujgcego jednoczesnie oksytetracykling w
zalecanej dawce, zmniejsza si¢ poziom biatych krwinek i produkcja przeciwciat.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawkowanie: 100 mg preparatu na 1 kg m.c. ryb (co odpowiada 75 mg chlorowodorku
oksytetracykliny na 1 kg m.c.).

Stosowac po rozpuszczeniu w wodzie 1 rOwnomiernym nasgczeniu paszy przeznaczonej dla ryb.
Postgpowac w nastgpujacy sposob:

- obliczy¢ ilo$¢ leku jaka nalezy poda¢ dla wszystkich ryb jednego dnia,

- przygotowac odpowiednia ilo$¢ paszy (ilos¢ paszy powinna wynosi¢ okoto 70% podawanej ostatnio
dziennej dawki pokarmowe;j),

- przygotowa¢ wode w ilosci 0,5 1/ kg paszy (ilos¢ wody uzalezniona jest od rodzaju paszy; nalezy
uzy¢ jej tyle aby po maksymalnie 5-6 godzinnym nasaczaniu cata ilo§¢ wody zostata wchionigta przez
paszg),

- w odmierzonej ilosci wody rozpusci¢ obliczong ilo$¢ preparatu,

- sporzadzonym roztworem leku bezzwlocznie nasgczy¢ rownomiernie pasze¢ przeznaczong dla ryb,

- po nasaczeniu, pasza powinna zosta¢ natychmiast podana rybom.

Ichtioxan nalezy podawac przy temperaturze wody powyzej 12°C, 3-4 krotnie, w odst¢pach dwu
dniowych.

Pasza z lekiem powinna by¢ zuzyta niezwlocznie po przygotowaniu.

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

W dawkach leczniczych oksytetracyklina jest dobrze tolerowana. Podanie dawki kilkakrotnie wigkszej
niz zalecane nie powoduje objawdw zatrucia.

4.11. Okres(-y) karencji

Karpie — tkanki jadalne:

35 dni przy temperaturze wody 12-20°C

30 dni przy temperaturze wody powyzej 20°C.
Pstragi — tkanki jadalne:

60 dni przy temperaturze wody ponizej 7°C
50 dni przy temperaturze wody 8-12°C

40 dni przy temperaturze wody 13-20°C.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego
Kod ATCvet: QJ01AA06

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym o szerokim spektrum dziatania, nalezagcym do
grupy tetracyklin naturalnych. Jej dziatanie przeciwbakteryjne polega na zahamowaniu procesu
syntezy biatek w organizmie drobnoustrojow poprzez blokowanie miejsc wigzacych aminoacylo
t-RNA na podjednostce 30S rybosomow bakteryjnych. Oksytetracyklina wykazuje szerokie spektrum
dziata. Za wrazliwe uznaje si¢ bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne, tlenowe i beztlenowe oraz
niektore pierwotniaki. Sposrod drobnoustrojow patogennych dla ryb stodkowodnych oksytetracyklina
dziata przeciw bakteriom z rodzaju: Aeromonas spp., Pseudomonas spp., Yersinia spp., Edwardsiella
spp., Flexibacter spp. 1 Vibrio spp.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina stabo i wolno wchtania si¢ z przewodu pokarmowego ryb. Jej biodostepno$¢ wynosi
od 0,4 do 20% ($rednio 5%) i w duzym stopniu zalezy od jako$ci wody i temperatury. Woda z duza
zawarto$cig jonOw wapnia 1 magnezu oraz niska temperatura ograniczaja wchlanianie
oksytetracykliny. Stezenie w osoczu krwi na poziomie przekraczajgcym MIC dla wrazliwych
drobnoustrojow (4 pg/ml) osiggane jest szybko nawet w niskiej temperaturze. St¢zenie maksymalne
(C max) oksytetracyklina osigga w osoczu krwi juz po 1 godz. w temp. 16°C, ale dopiero po ok. 12 lub
24 godz. w temperaturze odpowiednio 10 lub 5°C. Biologiczny okres poéttrwania wynosi od 20 do
90 godz., ($srednio 55 godz.). Stwierdzona objetos¢ dystrybucji waha si¢ od 0,54 do 2,1 L/kg.
Ze wzgledu na staba biodostgpnos¢ oksytetracyklina wydalana jest u ryb glownie z katem w postaci
niezmienione;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Oksytetracyklina tworzy nierozpuszczalne kompleksy z jonami metali.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu: nalezy zuzy¢ natychmiast do nasgczania paszy.

Okres wazno$ci po dodaniu do pokarmu: pasze, nasaczong wodnym roztworem preparatu, nalezy
zuzy¢ natychmiast po zakonczeniu procesu nasgczenia.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki z HDPE, zamknig¢te wieczkiem z LDPE, zawierajace 50g, 100g, 500g, 750g, 1000g

produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Tel.: + 48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

596/98

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/10/1998

Data przedluzenia terminu wazno$ci pozwolenia: 01/06/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
marzec/2025
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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