B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetroxy LA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Cross Vetpharm Group Ltd.

Broomhill Road,

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

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

Oksytetracyklina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Klarowny, bursztynowy roztwor do wstrzykiwan

1 ml zawiera:
Oksytetracyklina 200 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest wskazany do stosowania w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na

oksytetracykling u bydta, owiec i swin:

Bydto:

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 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 pepka 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:

o 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

¢ Kiliniczne zapalenie wymienia wywotane przez Escherichia coli

e Rozyca wywotana przez Erysipelothrix rhusiopathiae

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni, pséw i kotéw.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniem watroby lub nerek.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mimo ze produkt jest dobrze tolerowany, obserwowano sporadyczne przypadki fagodnej miejscowe;j
reakcji o charakterze przej§ciowym.

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

Podanie oksytetracykliny mtodym zwierzgtom moze spowodowac zo6tte, brazowe lub szare
przebarwienie kosci i zeboéw. Duze dawki lub przewlekte podawanie moze opdznia¢ wzrost i gojenie
kosci.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

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

Produkt zalecany jest wylacznie do jednorazowego podania.

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

Maksymalna objetos¢ produktu na jedno miejsce wstrzyknigcia wynosi:

Bydto: 20 ml
Swinie: 10 ml
Owece: 5ml



2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo:
Tkanki jadalne: 31 dni
Mleko: 10 dni

Owece:
Tkanki jadalne: 9 dni
Mleko: 7 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne srodki ostrozno$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 stosowac w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zakazonego zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(obowiazujacych w danym regionie lub na danej fermie) informacjach epidemiologicznych na temat
wrazliwosci 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 wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia oporno$ci krzyzowe;.

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 zachowac szczegdlng ostroznosc, aby podczas podawania produktu nie
dopusci¢ do ekspozycji na produkt wskutek rozlania na skérg czy przypadkowego samowstrzyknigcia.



Produktu nie powinny podawac kobiety, ktore sg w ciazy, przypuszczaja, ze moga by¢ w cigzy lub
probuja zajs¢ w cigzg.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt moze podraznia¢ oczy i skorg. Unikaé 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 zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:

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 zmniejszona 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.

Oksytetracyklina przenika do mleka, osiagajac w nim ogolnie niskie stezenia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Produktu 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

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan: Pojemniki o pojemnosci 100 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.
Ul. Metgiewska 18

20-234 Lublin

Poland

Nr pozwolenia: XXxx



