B. ULOTKA INFORMACYJNA




ULOTKA INFORMACYJNA
Oxyject 20% L.A. 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwain dla bydla i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i1 wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyject 20% L.A. 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Oksytetracyklina 200 mg/ml
(w postaci chlorowodorku oksytetracykliny)

Substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy 20 pg/ml
sodu formaldehydosulfoksan 5 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

- zapalenie phuc i posocznica bydta spowodowane przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida

- owrzodzenie zgorzelinowe racic i blonica spowodowane przez Fusobacterium necrophorum

- zapalenie jelit spowodowane przez E. coli

- promienica spowodowana przez Actinobacillus lignieresii

- leptospiroza spowodowana przez Leptospira spp.

- anaplazmoza spowodowana Anaplasma marginale

Swinie:

- zapalenie jelit spowodowane przez E. coli,

- zapalenie pluc spowodowane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida
- leptospiroza spowodowane przez Leptospira pomona

- zapobiegania zanikowemu zapalenia blony sluzowej nosa wywolywanego przez Bordetella
bronchiseptica i Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach uszkodzenia watroby i nerek.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na oksytetracykling.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE




Moga wystapi¢ podraznienia w miejscu wstrzykniecia antybiotyku. Po podaniu oksytetracykliny mogg
réwniez wystapic: alergia na swiatlo stoneczne, reakcje nadwrazliwosci i hepatotoksyczne.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, Swinia

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

Oxyject 20% LA wstrzykuje si¢ domigsniowo w ilosci:

Bydlo i $winie: 1 ml preparatu na 10 kg masy ciala jednorazowo, tj. 20 mg oksytetracykliny na 1 kg
masy ciala).

Maksymalna dawka wstrzykiwana w jedno miejsce:

- dla zwierzat < 100 kg masy ciata: 5 ml

- dla zwierzat > 100 kg masy ciata: 10 ml

Nalezy okresli¢ jak najdokladniej prawidtowa mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanej oksytetracykliny chlorowodorku nie byfa zbyt mata.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzykiwana objeto$é antybiotyku powinna by¢ dokiadnie przeliczona do masy ciata zwierzgcia.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo:
Tkanki jadalne - 24 dni

Mleko -7 dni
Swinie:
Tkanki jadalne - 10 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazac.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni przy przechowywaniu w
lodowee (2°C - 8°C).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowanie u zwierzat




Jezeli to mozliwe stosowanie oksytetracykliny powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujgce krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornoéci bakterii na oksytetracykling i
zmniejszenia skutecznosci leczenia oksytetracykling z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Cigza:
Nie stosowac u $win w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii
Oksytetracykliny nie nalezy podawac tacznie z lekami bakteriobdjczymi, takimi jak: péisyntetyczne
penicyliny i cefalosporyny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Oksytetracyklina wykazuje wysoki indeks terapeutyczny. Przedawkowanie powoduje wystapienia
podraznienia i duzej bolesnosci utrzymujacej sie w migjscu wstrzyknigcia antybiotyku do 48 godzin.
Leczenie polega na tagodzeniu podraznienia i bolu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badari dotyczacych zgodnoscei, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

13. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

14. INNE INFORMACJE

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

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Tel. (48) 61 622 55 00

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta oranzowego o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, pakowane po 12 sztuk w pudelko

polistyrenowe lub 1 butelka 100 ml w tekturowym pudetku.




