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A. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Oxytetracyclin ,,Agrar Service* 371 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Tiere

2 Zusammensetzung
Ein g Pulver enthélt:
Wirkstoff:

Oxytetracyclin 371 mg
(entsprechend 400 mg Oxytetracyclin-Hydrochlorid)

Sonstige Bestandteile:
Siliziumdioxid, Glukose- Monohydrat

Blassgelbes, kristallines Pulver.

3. Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein, Huhn, Pute

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung bakteriell bedingter Infektionskrankheiten, insbesondere Infektionen des
Respirationstraktes bei Schweinen, Kélbern, Hithnern und Puten, die durch Oxytetracyclin-
empfindliche Keime verursacht werden.

Aufgrund weit verbreiteter Resistenzen gegeniiber Tetracyclinen, insbesondere bei Streptokokken,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Salmonellen, E. coli, Pasteurellen, Mannheimia haemolytica und
Pseudomonaden ist vor der Behandlung die Sensitivitt der als ursdchlich nachgewiesenen Erreger zu
uiberpriifen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei hochgradigen Stérungen der Leber- und Nierenfunktion.

Nicht anwenden bei Infektionen mit Tetrazyklin-resistenten Erregemn.

Nicht anwenden bei ruminierenden Rindern (Kélbern).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Anwendung im Wachstumsalter erfordert eine strenge Indikationsstellung, da Oxytetracyclin die
Kalzifizierung hemmt und mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Verfarbung der Zéhne fiihrt.

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden und/oder Inappetenz sollte einem parenteral zu
verabreichenden Arzneimittel der Vorzug gegeben werden.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Anwendung dieses Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Richtlinien fiir
den Einsatz von Antibiotika einzuhalten. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach
Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung der nachgewiesenen Erreger erfolgen.

Die unsachgemifle Anwendung des Tierarzneimittels kann die Priavalenz von Oxytetracyclin-
resistenten Bakterien erhhen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Tetracyclinen
wegen potentieller Kreuzresistenzen vermindern.

Fiir eine ausreichende Wasserversorgung ist wihrend der Behandlung zu sorgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach Einatmen, Einnahme oder Kontakt mit der Haut konnen Tetracycline zu einer
Uberempfindlichkeit (Allergie) fiihren. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Tetracyclin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Gehen Sie bei der Anwendung
sorgsam mit dem Tierarzneimittel um.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.
Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Bei dem Umgang mit dem Tierarzneimittel sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Schutzkleidung, Handschuhen, Mundschutz und Schutzbrille tragen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung der direkte
Kontakt mit der Haut und den Augen zu vermeiden. Nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel ist die
Stelle griindlich mit Wasser zu spiilen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Eine Anwendung im letzten Drittel der Trachtigkeit wird aufgrund moéglicher Zahnverfarbungen und
Storungen der Kalzifizierung durch Tetracycline nicht empfohlen.

Legegefliigel:
Die Anwendung bei Legetieren ist moglich.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das bakteriostatisch wirkende Oxytetracyclin soll nicht mit bakterizid wirkenden Verbindungen

(z. B. Penicillinen, Aminoglykosidantibiotika) kombiniert werden, weil dadurch die antibakterielle
Wirksamkeit beeintrédchtigt werden kann. Praparate mit polyvalenten Kationen wie Calcium,
Magnesium und Eisen diirfen mit Tetracyclinen nicht vermischt und wegen Verminderung der
Resorption nicht gleichzeitig angewendet werden (Chelatbildung). Oxytetracyclin verstarkt die
Wirkung heparinartiger Antikoagulantien. Bei gleichzeitiger Verabreichung von Muskelrelaxantien
und Narkotika wird die neuro-muskulédre Blockade verstéirkt (Atemlahmung).

Uberdosierung:
Es konnen Fressunlust und Verdauungsstérungen auftreten. Durch Schiddigung der Darmflora kdnnen

Diarrhoe und/oder Meteorismus auftreten. Bei Vorliegen renaler Ausscheidungsstorungen kann es
nach mehrmaliger Anwendung zur fettigen Leberdegeneration kommen. Ein sofortiges Absetzen des
Arzneimittels ist erforderlich und therapeutische Mafinahmen, wie Rehydrierung und
Elektrolytausgleich sind einzuleiten.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




7. Nebenwirkungen

Rind (Kalb), Schwein, Huhn, Pute

Héufig Photodermatitis !
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Gastrointestinale Storung 2
(Die Haufigkeit kann nach den Nierenfunktionsstérung 3
Verfugbe‘tren Daten nicht geschitzt Leberschidigung
werden):
Allergische Reaktion, Anaphylaxie

Kann wahrend der Anwendung infolge intensiver Lichteinwirkung (UV-Strahlung) insbesondere bei Tieren

mit geringer Hautpigmentierung auftreten.

2 Im Verlauf einer Therapie ist, wie bei allen anderen antibiotisch wirksamen Substanzen, durch Verminderung
der Zahl der Mikroorganismen im Darmtrakt mit einer Abnahme der Verdauungsfahigkeit fiir pflanzliche
Nahrung zu rechnen. Dabei kann Meteorismus auftreten.

3 Erhohte Gefahr bei gestortem Fliissigkeitshaushalt. Bei ldnger andauernder Behandlung mit Oxytetracyclin ist
mit Storung der Darmflora bzw. mit Superinfektion mit resistenten Keimen (z.B. E. coli oder Sprosspilzen) zu
rechnen.

4 Bei entsprechender Pradisposition konnen allergische und anaphylaktische Reaktionen auftreten. In diesen

Fillen ist die Verabreichung des Tierarzneimittels sofort abzubrechen und es sind unverziiglich

GegenmaBnahmen einzuleiten (Glukokortikoide, Antihistaminika, Kreislaufmittel).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben tiber Trinkwasser, Trénke oder Futter.
Das Tierarzneimittel ist zur Verwendung bei einzelnen Tieren oder bei Tiergruppen innerhalb eines
Bestandes bestimmt.

Dosierung:
Schwein, Kalb:

40 mg Oxytetracyclin-Hydrochlorid (entsprechend 37,1 mg Oxytetracyclin) / kg KGW / Tag,
entsprechend 10 g Tierarzneimittel / 100 kg KGW / Tag.



Huhn, Pute:
80 mg Oxytetracyclin-Hydrochlorid (entsprechend 74,2 mg Oxytetracyclin) / kg KGW / Tag,
entsprechend 20 g Tierarzneimittel / 100 kg KGW / Tag.

Bei der ersten Anwendung kann die gesamte Tagesdosis verabreicht werden, in Folge ist die
Tagesdosis jeweils auf zwei Filitterungszeiten zu verteilen.

Art der Anwendung:

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in das Futter, das Trinkwasser bzw. die Trinke frisch
einzumischen, dass eine vollstindige Durchmischung bzw. Losung erreicht wird.

Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels liegt bei tiber 400 g/I, unabhédngig von Wasserhérte
und Temperatur.

Das Einmischverhéltnis ist entsprechend der tatséchlichen Futter- bzw. Trinkwasseraufnahme der
Tiere anzupassen.

Es ist darauf zu achten, dass das medikierte Trinkwasser bzw. Futter jeweils frisch hergestellt und
unmittelbar verbraucht wird. Die gleichméBige Aufnahme durch alle zu behandelnden Tiere ist
sicherzustellen.

Nach Beendigung der Behandlung sind diejenigen Teile der Tranke- bzw. Fiitterungseinrichtungen,
die mit dem Arzneimittel in Kontakt gekommen sind, so zu reinigen, dass eine Aufnahme
subtherapeutischer, resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten Antibiotikums vermieden wird.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Anwendungsdauer:
Schwein, Kalb: 7 - 10 Tage
Gefliigel: 4 - 6 Tage

Die Behandlung sollte bis zwei Tage nach Abklingen der klinischen Symptome fortgesetzt werden.
Sollte nach 3 Tagen keine deutliche Besserung eingetreten sein, ist die Diagnose zu {iberpriifen und
gegebenenfalls eine Therapieumstellung erforderlich.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Sie diirfen das Tierarzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Oxytetracyclin
»Agrar Service™ ist ein blassgelbes kristallines Pulver. Eine Farbédnderung oder eine Anderung der
Konsistenz sind sichtbaren Anzeichen dafiir, dass das Tierarzneimittel nicht mehr zu verwenden ist.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe:
Schweine, Kilber, Hithner, Puten: 14 Tage

Eier: 14 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Den Beutel fest verschlossen halten.



Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung:3 Monate.

Haltbarkeit nach Einmischen in Futter oder Trinke: sofort verbrauchen.

Haltbarkeit nach Auflésen in Trinkwasser gemil3 den Anweisungen: sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Z.Nr.: 8-00399
Packungsgrofien:

1 kg, 5 kg, 10 kg im Beutel
5 x 1 kg Beutel im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
03/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AniMed Service AG

Liebochstrasse 9

A-8143 Dobl

Tel: 03136-55667

office@animedservice.at

www.animedservice.at



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Weitere Informationen

Das Wirkungsspektrum von Oxytetracyclin umfasst grampositive und —negative, acrobe und anaerobe
Keime, Chlamydien, Mycoplasmen, Leptospiren und Rickettsien. Bei vielen Erregern, wie
Staphylokokken, Streptokokken, Pasteurellen, Klebsiellen, Haemophilus, Corynebakterien,
Clostridien, Bordetellen, Aeromonaden und Yersinien bestehen erhebliche Resistenzen, die hiufig
stammspezifisch sind.

Keime wie Salmonellen, E. coli, Enterobakter und Klebsiellen werden nur zu einem geringen Anteil,
Pseudomonas aeruginosa und Proteus-Arten werden nicht erfasst. Es besteht meist komplette
Kreuzresistenz zwischen allen Tetracyclinen.

Eine Resistenz kann sich unter Therapie infolge Ubertragung von Resistenzgenen durch Plasmide
rasch entwickeln. Regionale Unterschiede bei den Resistenzmustern sind vorhanden.

Rezept- und apothekenpflichtig.
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