B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Oxytet L.A. 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2.

Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracyklina 200,0 mg
(co odpowiada 216 mg oksytetracykliny dwuwodnej)

Substancje pomocnicze:
Sodu formaldehydosulfoksylan 2 mg

Przejrzysty bursztynowy roztwor.

3.

Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, owca

4.

Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla bydta, owiec i $win do stosowania w celu
leczenia zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny, a w
szczegblnosci:

Zakaznego zanikowego zapalenia nosa u §win wywotywanego przez Bordetella bronchseptica,
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica i Pasteurella multocida,

Zapalenia pepka lub stawow u bydla, owiec 1 $win wywotywanego przez Corynebacterium
pyogenes, E. coli lub Staphylococcus aureus,

Zapalenia gruczolu mlekowego u bydta i owiec i $win wywotywanego przez Corynebacterium
pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae lub Streptococcus uberis,
Zapalenia macicy u bydta, $win i owiec wywolywanego przez E. coli lub Streptococcus
pyogenes,

Pasterelozy i zakazen uktadu oddechowego u bydta, $win i owiec wywotywanych przez
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica i Pasteurella multocida

Posocznicy u bydta, §win i owiec wywotywanej przez Salmonella Dublin i Streptococcus

pyogenes
Rézycy u swin wywoltywanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu enzootycznego ronienia
owiec wywotywanego przez Chlamydophila psittaci.

5.

Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z uszkodzeniami watroby i nerek.
W przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek okres pottrwania
oksytetracykliny jest znacznie przedtuzony.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie podawa¢ dozylnie

Nie stosowac u koni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wrazliwos$¢ patogendw na oksytetracykling moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci 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 cze¢stotliwosci wystepowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi tetracyklinami

na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé
przypadkowej samoiniekcji, kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukac je duza iloscia wody i zwr6ci¢ si¢ o pomoc
lekarskg

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcié si¢

o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu, a takze trudno$ci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Po zastosowaniu leku umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy. Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do
zmiany zabarwienia z¢gbow u plodu.

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tetracykliny zwickszaja biodostepnos¢ digoksyny 1 zmniejszaja poziom antykoagulantow (kumaryny)
w osoczu krwi. Ze wzgledu na wzrost toksycznego dziatania nie stosowac oksytetracykliny razem

z metoksyfluranem i teofiling. Penicyliny, cefalosporyny i aminoglikozydy nie powinny by¢
stosowane razem z tetracyklinami.

Przedawkowanie:

Po podaniu dawki kilkukrotnie przekraczajacej dawke zalecang moze wystapic¢ dziatanie
hepatotoksyczne lub nefrotoksyczne oksytetracykliny. W takim przypadku nalezy zastosowac leczenie
objawowe. Specyficznej odtrutki brak.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, $winia:



Czestos$¢ nieznana, nie moze by¢ Bolesno$¢, stan zapalny w miejscu iniekcji
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci, anafilaksja*
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*czasami ze skutkiem $miertelnym

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac jednokrotnie w glebokiej iniekcji domig$niowej, w
dawce 20 mg/kg m.c. (co odpowiada 1 ml preparatu na 10 kg m.c.).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Maksymalna obje¢to$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego podana w jedno miejsce nie powinna
przekraczac:

Bydto — 20 ml

Owce — 5 ml

Swinie doroste — 10 ml,

prosieta 7-dniowe — 0,3 ml,

prosi¢ta 14-dniowe — 0,4 ml,

prosieta 21-dniowe — 0,5 ml,

prosieta starsze — 1,0 ml/10 kg m.c.

Przy jednoczesnym stosowaniu innych weterynaryjnych produktow leczniczych nalezy je poda¢ w
inne miejsce iniekcji.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: bydta — 35 dni, $§win — 20 dni, owiec — 20 dni.
Mleko: krow — 8 dni, owiec — 6 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pozwolenie nr 85/94

Wielodawkowa fiolka z oranzowego szkta typu II, zawierajacg 50 ml lub 100 ml produktu, zamknigta
korkiem z gumy chlorobutylowej typu I i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. 226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.




Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down
Irlandia Potnocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



