OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Oksytetracyklina Vet Planet, 0,05 g/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win,
bydla, indykéw i kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oksytetracyklina Vet Planet, 0,05 g/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, bydta,
indykow i kur.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Oksytetracykliny chlorowodorek — 0,05 g/g.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Oksytetracyklina Vet Planet jest przeznaczona dla $win, cielat, kur 1 indykow (z wyltaczeniem niosek
jaj konsumpcyjnych) w chorobach bakteryjnych uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego,
nerek, pecherza moczowego, w zakazeniach pepowiny, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
oksytetracykline.

Oksytetracyklina jest lekiem pierwszego rzutu w leczeniu takich chorob jak: borelioza i riketsjoza.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u bydta z rozwini¢tg funkcjg przedzotadkow.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny oraz w przypadku niewydolnosci nerek i
watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie produktu przez dlugi okres czasu moze doprowadzi¢ do zaburzen zoladkowo-jelitowych i
zmian flory jelitowej (infekcje wtorne). Po terapii oksytetracykling moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na
swiatto, objawy nadwrazliwosci, hepatotoksycznosc¢ 1 efekty hematologiczne wystepuja jednak rzadko.
Tetracykliny odktadajg si¢ w zgbach mlecznych i staltych, wywotujac ich odbarwienie, niedorozwdj
szkliwa i stabg mineralizacje¢. Tetracykliny moga zahamowac rozwdj szkieletu ptodu. Wysokie dawki
lub dtugotrwate podawanie moze op6zni¢ wzrost kosci i procesy zdrowienia u mtodych zwierzat.



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (ciele), $winia, kura, indyk.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

U cielat i §win zalecana dawka wynosi 10-30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg mc. na dobg
(co odpowiada 200-600 mg produktu na kg mc.) przez 3-5 dni. Zalecang dawkg nalezy podzieli¢ na
dwie czesci.

U kur i indykow zalecana dawka wynosi 10-25 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg mc. na dobe
(co odpowiada 200-500 mg produktu na kg mc.) przez 3-5 dni.

Produkt nalezy podawa¢ w wodzie do picia. Codziennie nalezy przygotowac swiezy roztwor. W celu
uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadnie;.

Spozycie plyndéw jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy monitorowac spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowacé stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Ilo$¢ produktu potrzebna do leczenia stada mozna wyliczy¢ za pomoca nastepujacego wzoru:

Dawka produktu x  Srednia masa ciata leczonych
[mg/kg mc.] zwierzat [kg] = mg produktu na
Srednie dzienne spozycie wody przez leczone zwierzeta [1] spozywang objetosé

wody do picia

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w etykieto-ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: $winia, bydto (cielg), indyk, kura — 21 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykieto-ulotce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowej. Nalezy unika¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania produktu, gdyz
sprzyja to rozwojowi 1 szerzeniu si¢ opornosci wsrod bakterii. Wysoki poziom opornosci byt
stwierdzany w izolatach E. coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. i Enterococcus spp.,
pochodzacych od $win i drobiu. W przypadku tych zakazen produkt powinien by¢ stosowany
wylacznie po potwierdzeniu wrazliwosci patogenow.

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac¢ si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Zwalczenie zakazen moze by¢ nieskuteczne, jesli zwierzeta nie maja zapewnionych odpowiednich
warunkow higieniczno-hodowlanych, dlatego leczenie powinno by¢ potaczone z poprawg stanu
higieny, zapewnieniem prawidlowej wentylacji i obsady pomieszczen.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Tetracykliny, w tym tez oksytetracykliny, moga powodowac¢ u ludzi reakcje fototoksyczna.

Unikaé bezposredniego kontaktu produktu z oczami i skéra, unika¢ wdychania produktu. Wskazane
jest uzywanie odziezy ochronnej, regkawic i masek ochronnych. W razie kontaktu z oczami, ze skora
nalezy obficie przemy¢ je woda.

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnos$ci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu.

Cigza i laktacja:

Z uwagi na odktadanie si¢ oksytetracykliny w mtodej tkance kostnej stosowanie jej w cigzy i w
okresie laktacji powinno zosta¢ catkowicie wstrzymane lub ograniczone, w zaleznosci od oceny
ryzyka/korzysci wynikajacych ze stosowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tetracyklin nie nalezy taczy¢ z antybiotykami dziatajacymi bakteriobojczo, np. penicylinami, a takze
z lekami nefro- i hepatotoksycznymi ze wzglgdu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania szkodliwego. Nie
stosowac tacznie z preparatami zawierajgcymi kationy dwu- i trojwarto$ciowe (np. magnez i wapn)
oraz przy diecie bogatej w mleko, z uwagi na tworzenie si¢ chelatow (nieczynnych potaczen
kompleksowych). Tetracykliny sa mniej aktywne w moczu alkalicznym, a zakwaszenie moczu
zwigksza aktywnos¢ przeciwbakteryjng tych antybiotykdéw. Tetracykliny wykazujg synergi¢ z
tylozyna w dziataniu przeciw Pasteurella spp., moga takze wspotdziata¢ z makrolidami przeciw
innym bakteriom. Podanie wraz z polimyksynami moze zwi¢ksza¢ pobieranie leku przez bakterie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowaniu tetracyklin towarzyszy¢ moga zmiany metaboliczne, np. azotemia, kwasica
metaboliczna czy zaburzenia elektrolitowe. Wskutek przedawkowania mozliwe jest uszkodzenie
watroby lub nerek.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Witaminy z grupy B-complex (a szczeg6lnie ryboflawina) przyspieszajg zmniejszenie aktywnosci
tetracyklin w ptynach infuzyjnych. Tetracykliny wychwytuja rowniez Ca** z roztworu Ringera.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU
ETYKIETO-ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Torebka z folii PA/PE zawierajaca 100 g lub 1000 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT, WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

Numer serii:

Termin waznoSci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



