B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Oxyvet, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, cielat, owiec i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
,Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Woielkopolski

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyvet 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, cielat, owiec i $wif

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracykliny chlorowodorek 50 mg
(w przeliczeniu na oksytetracykling 46,3 mg)

Substancje pomocnicze:
Sodu formaldehydosulfoksylan 5 mg
Glikol propylenowy 612 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stosowac w leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na substancj¢ czynng
produktu, w szczegolnosci:

u koni:

- w zapaleniu oskrzeli, odoskrzelowym zapaleniu pluc wywolanym przez Pasteurella multocida,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Mycoplasma spp., w zotzach wywolanych przez
Streptococcus equi

u cielat i owiec:

- w enzootycznym odoskrzelowym zapaleniu ptuc wywotanym przez Mycoplasma spp., Pasteurella
multocida, Haemophilus spp.

- chlamydiozie wywolanych przez Chlamydia psittaci

- anaplazmozie wywotanej przez Anaplasma marginale

u $win:

- w enzootycznym zapaleniu ptuc wywotanym przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pluropneumoniae, Mycoplasma spp.

- w rozycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnos$cig nerek i watroby.

Nie stosowac u krow i owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do konsumpcji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szybkie iniekcje dozylne u koni i cielat moga czgsto prowadzi¢ do zapasci. W przypadku podawania
leku koniom narazonym na czynniki stresowe, rzadko dochodzi¢ moze do wystapienia groznych
biegunek (colitis X). U osobnikéw nadwrazliwych na tetracykliny bardzo rzadko wystepowac¢ moga
reakcje alergiczne lub wstrzgs anafilaktyczny.

Podanie domigsniowe preparatu u cielat moze powodowac znaczny dyskomfort w miejscu podania,
natomiast u §win obserwuje si¢ §redniego stopnia podraznienie w postaci obrzeku i wylewow
krwotocznych. Przy dlugotrwatym stosowaniu preparatu istnieje mozliwos¢ wystgpienia biegunki.
Podawanie Oxyvetu samicom w cigzy cze¢sto prowadzi¢ moze do przebarwienia szkliwa zebow u
plodow.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto(cielgta), owca, §winia.

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

Konie — podawa¢ dozylnie.
Cieleta, owce — podawac dozylnie lub domigsniowo.
Swinie — podawa¢ domigsniowo.

Konie: dozylnie 5 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1 ml produktu na 10 kg m.c.,
co 12 lub 24 godziny przez okres do 5 dni.

Owce: domie$niowo lub dozylnie 5-10 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1-2 ml
produktu na 10 kg m.c., co 24 godziny przez okres 3-5 dni.

Cieleta: dozylnie 5 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1 ml produktu na 10 kg m.c.,
co 24 godziny przez okres 3-5 dni, lub domig$niowo 5-10 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg
m.c., tj. 1-2 ml produktu na 10 kg m.c., co 24 godziny przez okres 3-5 dni.

Swinie: domigéniowo 5-10 mg chlorowodorku oksytetracykliny/kg m.c., tj. 1-2 ml produktu

na 10 kg m.c., co 24 godziny przez okres 3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku iniekcji dozylnych, produkt nalezy podawaé powoli.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne cielat, owiec, $win- 21 dni.



Konie kiedykolwiek leczone produktem Oxyvet nie mogg zostaé przeznaczone do uboju w celach
spozywczych. Stosowac wytacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisana deklaracjg ,,nie jest
przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcyjnych przez ludzi) zgodnie

z obowigzujacym prawem".

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed §wiattem i wilgocia.

Przechowywac¢ w oryginalnym szczelnie zamknigtym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Aby ograniczy¢ wystgpowanie zmian zapalnych w miegjscu iniekcji domigéniowych, zaleca sig¢
podawanie preparatu w niewielkich objetosciach, w glebokiej iniekcji domigsniowej, a przy
dhugotrwatej terapii — unikanie podawania preparatu dwa razy w to samo miejsce. U koni narazonych
na czynniki stresowe, podawanie tetracyklin powinno si¢ odbywacé ze szczegdlng ostroznoscia

ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ostrych biegunek mogacych by¢ przyczyna $mierci (colitis X).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych

od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu leku ze skorg nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce woda
z mydtem.

Cigza:
Ze wzgledu na fakt, ze bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy nie zostato okreslone, nie zaleca si¢ stosowania go w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie podawa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tetracyklin nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z penicylinami i aminoglikozydami.
Nie podawac tacznie z lekami o dziataniu hepato- lub nefrotoksycznym.
Stosowac z ostroznos$cig w trakcie terapii lekami z grupy glikokortykosteroidow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wskutek przekroczenia zalecanej dawki produktu rozwina¢ si¢ moze dziatanie hepato- lub
nefrotoksyczne, a przy dozylnym podaniu moze doj$¢ do wystapienia zapasci.




W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ podawania i zastosowac leczenie objawowe.
U cielat z septicemia i endotoksemig przekraczanie zalecanych dawek oksytetracykliny moze
spowodowac¢ zaburzenia czynnosci nerek prowadzace do $mierci.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta oranzowego typu 11, o zawartosci 50 ml lub 100 ml, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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