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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Egocin 20 %, 200 mg/g, prasak za oralnu otopinu, za telad, janjad, jarad, svinje, kokosi i purane
2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan g praska sadrzava:

Djelatna tvar:
Oksitetraciklinklorid 200 mg

Pomocéne tvari:
' Kvalitativni sastav pemocénih tvari i drugih_
| sastojaka
| Laktoza hidrat
| Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Homogeni prasak svijetlo zute do krem boje.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (tele), ovca (janje), koza (jare), svinja, kokos, puran.
3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje infekcija zeludano-crijevnog, disnog i mokraéno-spolnog sustava te septikemija uzrokovanih
mikroorganizmima osjetljivim na oksitetraciklin.

Koko3, puran

Lijecenje infekcija didnih organa uzrokovanih bakterijama Escherichia coli i Pasteurella spp.,
heksamitijaze, zarazne korice, zaraznog sinusitisa — sinovitisa, infekcije s mikoplazmama,
stafilokokoze, streptokokoze i sekundamih bakterijskih infekcija pridruzenih virusnim bolestima te
infekcije uzrokovane bakterijom Erysipelotrix rhusiopathiae u purana.

Svinja

Lijecenje infekcija diSnog sustava npr. enzootska bronhopneumonija, atrofiénog rinitisa (u kombinaciji
sa sulfonamidima), metritis, mastitis, agalakcija sindroma {MMA) krmaca, panaricija, leptospiroze,
listerioze, bakterijskih enteritisa, eperitrozoonoze i dr.

Tele

Lijecenje bakterijskih enteritisa u teladi prije uspostavljanja funkcije predzeludaca.
Janje i jare

Lijecenje bakterijskih enteritisa i infekcija didnog sustava.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati prezivac¢ima s uspostavljenom funkcijom predzeludaca jer se moze poremetiti sastav
mikroflore.

Ne primjenjivati zivotinjama s teSkim o3te€enjima jetre i bubrega.

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije 1 rezultata
ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih) patogena. Ako to nije moguce, lijeenje treba temeljiti na
epizootioloskim podatcima i saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okoinog
podruéja/regije.

VMP treba primjenjivati u skiadu s nacionalnim 1 lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.
Primjena proizvoda koja nije u skladu s preporukama navedenim u uputi, moze pove€ati uestalost
bakterija otpornih na oksitetraciklin, a zbog pojave krizne rezistencije umanjiti u¢inkovitost lijetenja
drugim tetraciklinima. ProduZenu i ponovljenu primjenu treba izbjegavati jer takva praksa moze
dovesti do razvoja i Sirenja rezistencije bakterija. To je posebno izraZeno u slu€aju infekcija
uzrokovanih enterobakterijama i salmonelama, od kojih su mnogi sojevi vec rezistentni.

Zivotinje kojima je znatno poremeceno opce stanje i u kojih je smanjen prohtjev za hranom 1 vodom
treba lijediti parenteralno, ako je moguce.

Prije primjene VMP-a Zivotinjama u vodi za pice, prasak se mora potpuno otopiti. Svaki dan treba
pripremiti svjezu otopinu VMP-a koja Zivotinjama mora biti jedini izvor tekudine.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primienjuje veterinarsko-medicinski proizvod u

Zivotinja:

Osobe preosjetljive na oksitetraciklinklorid ili pomocne tvari trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zadtitnu opremu koju ¢ine zastitne rukavice i polumaska s
respiratorom za jednokratnu uporabu (europski standard EN 149} ili respirator za visekratnu uporabu
(europski standard EN 140) s filterom (EN 143). Tijekom primjene nije dozvoljeno pusiti, piti niti
Jjesti. Nakon uporabe VMP-a treba oprati ruke. Treba pazljivo rukovati ovim VMP-om kako bi se
izbreglo izlaganje (udisanje, dodir s kozom i o¢ima) i uz to s¢ pridrzavati svih mjera opreza. U slucaju
da VMP dode u kontakt s kozom ili oéima, zahvaceno podruéje treba odmabh isprati velikom koli¢inom
¢iste vode. U slu€aju da se nakon izlaganja ovom VMP-u pojavi nadrazaj, odmah potrazite savjet
lijecnika i pokazite mu uputu o0 VMP-u ili etiketu. Znatno teZe reakcije su oteknuce lica, usana ili
okoline o€iju te otezano disanje, pri ¢emu je nuZna hitna medicinska pomoc.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo (tele), ovea (janje). koza (jare). svinja, kokos, puran:

Vrlo rijetko | Reakeije preosjetljivosti (alergija)
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Fotosenzibilizacija
Zivotinja, ukljuéujuci izolirane
| slucajeve): ) - - -
Neodredena uéestalost (ne moZe se Zutosmede obojenje cakline i dentina*
procijeniti prema dostupnim Zelucano-crijevni poremedaji
_podatcima): |

*Ukoliko se primjénjuje u razdoblju razvoja zubi, ukljudujuéi i kasni graviditet.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za
kontakt moZete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i lakiacija:

Laboratorijskim pokusima nije dokazan teratogeni ili embriotoksiéni u¢inak.

Mozg‘, s¢ primijeniti gravidnim krmacama i krmacama u laktaciji, no ne preporutuje se primjena u
zadnjoj tredini graviditeta. .
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Nesilice:
Moze se primijeniti za vrijeme nesenja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarske-medicinskim proizvedima i drugi oblici interakcije

Zbog umanjivanja antimikrobnog uéinka, istodobno s oksitetraciklinom ne preporucuje se
primjenjivati  — laktamske ili aminoglikozidne antibiotike. Dvovalentni ili trovalentni kationi (Mg,
Fe, Al, Ca) mogu kelirati s tetraciklinima. Iz tog razloga tetracikline ne treba primjenjivati s
antacidima, gelovima koji sadrze aluminij te vitaminskim ili mineralnim pripravcima jer mogu nastati
netopljivi kompleksi koji umanjuju resorpeiju antibiotika.

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje otopljen u vodi za pi¢e. MozZe se primijeniti i pomocu sonde ili boce.
VMP otopljen u vodi ¢e konzumirati i Zivotinje s povisenom tjelesnom temperaturom, koje &esto
odbijaju hranu. Svaki dan treba pripremiti svjezu otopinu VMP-a.

Kokos, puran
0,5 — Ig VMP-a/L vode za pice (100-200 mg oksitetraciklinklorida/L vode za piée) svaki dan tijekom
4-5 dana.

Svinja

Za lijecenje leptospiroze primjenjuje se 0,6-1,0 g VMP-a/10 kg t.t./dan (12-20 mg
oksitetraciklinklorida/kg t.t.) otoplien u vodi za pice tijekom 7-14 dana.

Za ostale indikacije primjenjuje se 1,0-1,5 g VMP-a/10 kg t.t./dan (20-30 mg oksitetraciklinklorida/kg
t.t.) otopljen u vodi za pice tijekom 4-5 dana.

Tele, janje 1 jare

Za lije¢enje navedenih indikacija primjenjuje se 1,0-1,5 g VMP-a/10 kg t.t./dan (20-30 mg
oksitetraciklinklorida/kg t.t.). VMP se primjenjuje otopljen u vodi za pice ili kroz usta pomodéu boce ili
sonde. Lijedenje najéesce traje 4-5 dana.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupeci i antidoti)

Prilikom primjene doza vecih od propisanih, nisu zabiljezeni drugi Stetni uinci, osim navedenih u
odjeljku 3.6. Stetni dogadaji.

3.11 Posebna ograniéenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljudujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
egranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:

Svinja, govedo (telad), kokos i puran: 10 dana.

Ovca (janjad) i koza (jarad): 12 dana.

Jaja:
Kokos: 5 dana.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QJOIAA06
4.2 Farmakodinamika

Oksitetraciklin djeluje protiv brojnih aerobnih i anaerobnih gram-pozitivnih i gram-negativnih
bakterija, mikoplazmi, klamidija, rikecija, spiralnih bakterija, aktinomiceta i protozoa. Oksitetraciklin
djeluje bakteriostatski na osnovi inhibicije vezanja fenil-t-RNK za 30S podjedinicu bakterijskog
ribosoma. Isto tako ko¢i aktivnost nekih enzima u protoplastu bakterija $to uzrokuje kofenje sinteze
proteina. Koncentracija oksitetraciklina u bakterijama znatno je veca nego u okolnom tkivu i tkivnim
tekuc¢inama.

Cetiri su osnovna mehanizma ste¢ene rezistencije mikroorganizama na tetracikline: smanjenje
akumulacije tetraciklina (umanjena propusnost stani¢ne stjenke bakterija t aktivni ,,efluks®), zastitni
proteini bakterijskog ribosoma, enzimska inaktivacija antibiotika i mutacije rRNK (sprjeavanje
vezanja tetraciklina na ribosom).

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene kroz usta oksitetraciklin se brzo apsorbira, opsezno ulazi u krv te se raspodjeljuje u
vecini tkiva. BioloSka raspoloZivost je oko 50 %, ovisno o vrsti zivotinje, a hrana umanjuje opseg
njegove resorpcije. Najvise koncentracije u serumu postize nakon 2-3 sata. Za bjelancevine plazme
vezano je 20-25 % oksitetraciklina. Vrijeme polueliminacije (t1/2B) u svinja je oko 4 sata, a u
prezivaca 8-10 sati. Oksitetraciklin prolazi barijeru posteljice. Slabo se metabolizira 1 oko 60 %
unesene doze izluéi se u nepromijenjenom obliku najve¢im dijelom mokracom. Takoder se eliminira

putem Zzuéi, no veci dio oksitetraciklina resorbira se u tankom crijevu (enterohepatiCko kruzenje).

Svojstva koja se odnose na zaStitu okoliSa
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom.

S FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ova) VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
Tetraciklini su inkompatibilni s cefalosporinima, penicilinima i tilozinom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: 24 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Vredica sastava poliester/aluminij/polietilen niske gustoce sa 100 g praska.
Vrecica sastava poliester/aluminij/polietilen niske gustoée s | kg praska.

Vreca sastava papir/papir/papir/polietilen visoke gustoce s 25 kg pradka.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja. -
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriitenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njthovom primjenom u skiadu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP,

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.o.

Tor BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/625

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. travnja 2016. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

03. srpnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijino) bazi podataka o proizvodima
(hittps://medicines.health.europa.eu/veterinarv/hr).
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