CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetroxy LA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

Vetroxy LA 200 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs — UK, EE, LV, HU, NL, EL
Vetroxy vet 200 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs — SE

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracyklina 200,0 mg (co odpowiada 216 mg oksytetracykliny dwuwodnej)

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan dwuwodny 4,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bursztynowy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotlanych przez bakterie wrazliwe na oksytetracykline u bydta, owiec i $win:

Bydto:

e Pastereloza i zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mannheimia haemolytica lub
Pasteurella multocida

e Zakazenia pgpka i septyczne zapalenie stawéw wywotane przez Trueperella pyogenes,
Escherichia coli lub Staphylococcus aureus

¢ Kliniczne zapalenie wymienia wywotane przez Trueperella pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae lub Streptococcus uberis

e Zapalenie macicy wywotane przez Escherichia coli

Owece:

e Pastereloza i zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mannheimia haemolytica lub
Pasteurella multocida

e Zakazenia pgpka i septyczne zapalenie stawow wywotane przez Trueperella pyogenes lub
Escherichia coli

e Kliniczne zapalenie wymienia wywotane przez Trueperella pyogenes, Escherichia coli lub
Staphylococcus aureus

e Rozyca wywolana przez Erysipelothrix rhusiopathiae



e Produkt mozna takze stosowa¢ w leczeniu i metafilaktyce enzootycznego ronienia u owiec
wywotanego przez Chlamydophila abortus.

Swinie:

e Pastereloza i zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mannheimia haemolytica lub
Pasteurella multocida

e Zakazenia pgpka i septyczne zapalenie stawow wywotane przez Trueperella pyogenes,
Escherichia coli lub Staphylococcus aureus

¢ Kliniczne zapalenie wymienia wywotane przez Escherichia coli

e Rozyca wywotana przez Erysipelothrix rhusiopathiae

e Zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Bordetella bronchiseptica lub Pasteurella
multocida

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, pséw i kotéw.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniem watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolna
substancje pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie rozcienczac.

Jesli jednocze$nie podawane sg inne produkty lecznicze, nalezy do ich podania wybra¢ inne miejsce
wstrzykniecia.

Produkt nalezy stosowa¢ w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zakazonego zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(obowiazujacych w danym regionie lub na danej fermie) informacjach epidemiologicznych na temat
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do
zwigkszenia rozpowszechnienia bakterii opornych na oksytetracykling oraz zmniejszenia skutecznosci
leczenia innymi tetracyklinami ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dimetyloacetamid (substancja pomocnicza) moze dziata¢ szkodliwie na ptod, dlatego kobiety w
wieku rozrodczym powinny zachowaé szczegdlng ostrozno$é, aby podczas podawania produktu nie
dopusci¢ do ekspozycji na produkt wskutek rozlania na skérg czy przypadkowego samowstrzykniecia.
Produktu nie powinny podawac¢ kobiety, ktore sg w cigzy, przypuszczaja, ze mogg by¢ w cigzy lub
probuja zajs¢é w ciaze.

U 0s6b uczulonych produkt moze wywotac reakcje o typie alergii.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt moze podraznia¢ oczy i skorg. Unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. Jesli dojdzie do
przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, przemy¢ skazone miejsce duzg iloScig wody.
Zachowac ostroznosc¢, aby zapobiec przypadkowemu samowstrzyknigciu. Po przypadkowym
samowstrzyknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.



Po uzyciu umy¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Mimo, ze produkt jest dobrze tolerowany, obserwowano sporadyczne przypadki tagodnej, miejscowej
reakcji o charakterze przej§ciowym.

Tetracykliny moga ponadto powodowac reakcje fotoalergiczne, a w rzadkich przypadkach —
hepatotoksyczno$¢ i zaburzenia sktadu krwi.

Podanie oksytetracykliny mtodym zwierzetom moze spowodowac zotte, brazowe lub szare
przebarwienie kosci i zgbow. Duze dawki lub przewlekte podawanie moze opdznia¢ wzrost i gojenie
kosci.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Oksytetracyklina (substancja czynna) tatwo przenika przez tozysko, a jej stezenia w krwi ptodowej
moga osiagac stezenia w krwi matczynej, cho¢ zazwyczaj sa one nieco nizsze. Tetracykliny odktadaja
sie¢ w zebach, powodujac ich przebarwienia, hipoplazj¢ szkliwa i zmniejszong mineralizacje.
Tetracykliny moga ponadto spowalnia¢ rozwoj uktadu kostnego u ptodu, produkt nalezy zatem
stosowa¢ wylacznie w drugiej polowie cigzy, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Produkt mozna bezpieczne podawa¢ zwierzgtom w okresie laktacji.

Oksytetracyklina przenika do mleka, osiggajac tam ogo6lnie niskie stezenia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oksytetracykliny nie nalezy podawac jednoczes$nie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak
penicyliny i cefalosporyny.
Tetracykliny moga chelatowac z kationami dwu- i tréjwartosciowymi (Mg, Fe, Al, Ca).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dawka to 20 mg/kg m.c. (co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c.) w glebokim wstrzyknieciu
domiesniowym. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie i unikna¢ podania zbyt matej dawki
produktu, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Produkt zalecany wylacznie do jednorazowego podania.

Korek mozna bezpiecznie przektuwaé maksymalnie 35 razy. Przy leczeniu grup zwierzat nalezy
stosowac¢ igte do nabierania.

Maksymalna objetos¢ produktu na jedno miejsce wstrzyknigcia wynosi:

Bydto: 20 ml
Swinie: 10 ml
Owce: 5ml

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

Nie jest znana swoista odtrutka, w zwigzku z czym w przypadku wystapienia objawow mozliwego
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji
Bydlo:

Tkanki jadalne: 31 dni
Mleko: 10 dni



Owece:
Tkanki jadalne: 9 dni
Mleko: 7 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego, tetracykliny.
Kod ATCvet: QI01AA06

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym, ktory we wrazliwych na nia
bakteriach hamuje synteze biatek. Wewnatrz komorki oksytetracyklina nicodwracalnie wiaze si¢ z
receptorami na podjednostce 30S rybosomu bakteryjnego, przez co blokuje wigzanie aminoacylo-
tRNA z miejscem akceptorowym w kompleksie MRNA-rybosom. W konsekwencji blokada ta
zapobiega przylaczaniu aminokwasoéw do wydluzajacego si¢ tancucha peptydowego, tym samym
hamujac synteze biatek.

Skutecznos$¢ oksytetracykliny wykazano w badaniach in vitro wobec nastepujacych gatunkow
bakterii: Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia
coli, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae i Streptococcus uberis.

Ustalono, ze istnieje wiele genow, ktore koduja opornos¢ na tetracykliny. Geny te moga by¢
przekazywane za posrednictwem plazmidoéw i transpozondow zar6wno mig¢dzy bakteriami
chorobotworczymi, jak i niechorobotwoérczymi. Do najczestszych mechanizmow opornosci zalicza sie
usuwanie antybiotyku z komérki drobnoustroju przez energozalezne pompy efluksowe oraz
blokowanie wigzania rybosomu przez mutacj¢ miejsc docelowych. Opornos¢ na jeden antybiotyk
tetracyklinowy pociaga za sobg oporno$¢ krzyzowa na calg grupe tych antybiotykow.

Opornos$¢ na oksytetracykling ustalono w wielu patogenach zwierzat, jednak jej wystepowanie jest
bardzo zréznicowane w zalezno$ci od lokalizacji. W przypadku izolatow zwierzecych wartoscig
graniczng lekowrazliwosci jest S > 2 pg/ml dla patogendéw uktadu oddechowego bydta i wartosé¢

> 0,5 pg/ml dla patogenow swin. W przypadku pozostatych izolatow stosuje si¢ warto$¢ graniczng
lekowrazliwosci dla patogenow ludzkich, tj. S > 4 pg/ml dla wszystkich drobnoustrojow z wyjatkiem
paciorkowcow, ktéra wynosi S > 2 pug/ml (klasyfikacja CLSI, 2007).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie produktu we krwi osigga sie po 4-8 godzinach od podania domigsniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu formaldehydosulfoksylan dwuwodny
Magnezu tlenek, lekki

Dimetyloacetamid

Disodu edetynian

Etanoloamina (do ustalenia pH)



Kwas solny stezony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

Fiolki oranzowe ze szkta typu II o pojemnosci 100 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem, zapakowane pojedynczo w opakowania zewnetrzne.

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

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacii.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Cross Vetpharm Group Ltd
Broomhill Road,

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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



