SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OXYPHARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1g lieku obsahuje:
U¢inna latka: Oxytetracyclini hydrochloridum 110 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Prasok zltej farby, dobre rozpustny vo vode.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipané, tel'ata, hydina, holuby, exotické vtactvo, kraliky, psy, macky, kozusinové zvierata.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Osipané, telata, psy, macky, kraliky, kozusinové zvierata:
Liecba infekénych ochoreni, septickych stavov a orgdnovych infekcii sposobenych zarodkami
citlivymi na oxytetracyklin: enteritidy, gastritidy, pneumonie, septikémie, omfaloflebitidy,
peritonitidy, infek¢na nadcha kralikov.

Hydina, holuby a exotické vtactvo:
Liecba infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi
na oxytetracyklin, hlavne respiracného traktu: hemofilova nadcha, pasteureloza, chronické
respiratorne choroby, mykoplazmoéza, sinusitida, bronchitida, laryngotracheitida (ac¢inok na
sekundarnu bakterialnu mikrofléru) a salmoneldza.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat prezavavcom s rozvinutym zaladkom.
Nepouzivat’ pri ochoreniach pecene a obliiek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nepodavat prezavavcom s rozvinutymi predzaladkami.
Pri mladych zvieratach hrozi ukladanie oxytetracyklinu v kostiach a zuboch.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivelostou sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Liek by nemali podavat tehotné Zeny.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat osobnii ochrannii pomodcku skladajucu sa
Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurdpskej normy
EN 149.
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Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s koZou a o¢ami.

V pripade nahodneho poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut' postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Pri poziti substancie vymyte Gstnu dutinu va¢sim mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zafervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatelov
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
Kosti a zuby - oxytetracyklin sa 'ahko viaze na vapnik uloZeny v novo tvorenych kostiach, alebo v
zuboch mladych zvierat.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Vzhl'adom k tomu, ze laboratdrne Stadie s oxytetracyklinom preukédzali mozné teratogénne ucinky
(spomalenie rastu kosti plodu a novorodencov, dislokédcia kosti a mlie¢nych zubov), mal by sa
oxytetracyklin pocas gravidity pouzit' len na zaklade zhodnotenia prinosu/ rizika lieku zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Pri sti¢asnom podani penicilinovych antibiotik dochadza k vzajomnému antagonizmu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Osipané: 3-4 g lieku/10 kg Z.hm.

Telata: 2-3 g lieku/10 kg z.hm.

Kraliky: 10 g lieku/1 | pitnej vody

Pes, macka, kozusinové zvierata: 0,5 g lieku/kg z.hm.
Hydina: 2,5-5,0 g lieku/1 | pitnej vody

Holuby a exotické vtaky: 20 g lieku/1 | pitnej vody

Liek sa podava peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo homogénne zamieSany v kaSovitom krmive,
najmenej pocas 5 dni.
Pripraveny roztok spotrebovat’ do 24 hodin.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Predavkovanie a intoxikacia lickom OXYPHARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok st
nepravdepodobné vd’aka relativne vysokym hodnotam LDsy.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udsky konzum.
Nepouzivat’ u holubov, ktorych méso je uréené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum.
Kod ATCvet: QJO1AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov, ktoré ticinkuje proti G* aj G
~ baktéridm. Vo veterindrnej praxi sa pouziva v terapii infekcii sposobenych zastupcami rodov
Pasteurella, Anaplasma, Pseudomonas, Streptococcus, Staphylococcus, Bordetella, Ehrlichia a inymi.
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Taktiez ucinkuje voci riketsiam, mykoplazmam a chlamydiam ako i niektorym velkym virusom.
Vyznacuje sa relativne nizkou toxicitou.

Antibakterialny G¢inok oxytetracyklinu spociva v inhibicii proteosyntézy mikroorganizmov. Molekula
substancie sa naviaze na 30S podjednotku mikrobidlneho ribozému, ¢im blokuje viazbu komplexu
aminoacyl-tRNA na komplex mRNA — ribozom.

Oxytetracyklin patri medzi latky inhibujuce proteosyntézu mikroorgamizmov. Posobi bakteriostaticky
na G" aj G ~ baktérie, hrani¢né hodnoty MIC (MIC breakpoints) pre Escherichia coli, Enterococcus,
Coliphages st MIC > 16 pg/ml (rezistentné kmene), 4 < MIC > 16 pg/ml (stredne rezistentné kmene)
a MIC < 4 pg/ml (citlivé kmene).

Rezistencia voci tetracyklinom vznikd ziskanim novych génov kodujicich na energii zavisly eflux
lie¢iva do bunky, alebo protein, ktory ochraniuje mikrobidlny ribozom pred uc¢inkom tetracyklinu.
Mnohé z tychto génov su spojené s mobilnymi R-plazmidmi alebo transpozoénmi. Mensi pocet baktérii
ziskava rezistenciu mutaciami, ktoré menia permeabilitu vonkajSej membrany, meni regulaciu
prirodzenych transportnych systémov alebo meni konforméciu rRNA. Tato rezistencia je skrizena voci
demeklocyklinu, metacyklinu, oxytetracyklinu a tetracyklinu. Vynimku tvori minocyklin. Opisana
bola rezistenica na kmene Actinobacillus pleuropneumoniae, E.coli, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Haemophilus paragallinarum, Arcanobacterium pyogenes, Staphylococcus intermedius, Pasteurella
spp, Haemophilus somnus, Actinomyces pyogenes a inych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Oxytetracyklin sa po p.o. podani absorbuje zhornej Casti gastrointestindlneho traktu rychlo, no
v zavislosti od obsahu zalidka pacienta. Maximalne hladiny dosahuje u misozravcov za 4 — 6 hodin.
Vysoka koncentracia pretrvava po dobu 8 — 9 hodin, potom prudko klesa. Preto sa odporaca
viacnasobné podanie lieku. Oxytetracyklin sa dobre distribuuje do telovych tekutin vratane
transcelularnych tekutin ako su zI¢, synovialne a pleuralne tekutiny. Najvyssia koncentracia lieCiva sa
dosahuje v peceni, oblickach, kostiach a zuboch, v cerebrospinalnej tekutine nedosahuje terapeuticky
ucinné koncentracie. Vel'mi dobre prenika placentou do fetalneho obehu a prestupuje aj do materského
mlicka. Metabolizuje sa len velmi malo a vylucuje sa bud’ v nezmenenej alebo mikrobiologicky
neucinnej forme (4-epioxytetracyklin). Exkrécia oxytetracyklinu prebieha prevazne mocom
a Ciastocne zl¢ou. Eliminaény pol¢as oxytetracyklinu u teliat a oSipanych 3,5 — 11 hodin v zavislosti
od veku zvierat, u psov 6 hodin a moriek cca 0,75 hod.

Vplyv na Zivotné prostredie

Oxytetracyklin je nizkym rizikovym ¢initel'om pre terestrické a vodné organizmy (environmentalne
riziko hodnotené ako pomer PEC a u¢inku mensi ako 1).

Oxytetracyklin, tak ako ostatné latky zo skupiny tetracyklinov, sa degraduje viacerymi spésobmi —
v alkalickom prostredi sa anhydrooxytetracyklin a izo-oxytetracyklin. Dal§ou moZnou cestou
degradacie je rozklad fotoreakciou ako i inaktivicia vizbou na makromolekuly alebo chelaty.
Rychlost’ degradacie tetracyklinu vyjadrena ako DTsp v neprevzdusiovanom tekutom hnoji je 9 dni a
vo ventilovanom hnoji 4,5 dna. Obdobna hodnota DTs, sa na zaklade chemicko-fyzikalnych
a Struktirnych podobnosti tetracyklinovych antibiotik da predpokladat’ aj u oxytetracyklinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Acidum citricum (kyselina citronova)
Acidum ascorbicum (kyselina askorbova)
Saccharum lactis (monohydrat laktozy)

6.2 Inkompatibility
Nie si zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale 2 roky.
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Cas pouzitelnosti po rekonstittcii licku podla navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat pri teplote do 259C.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko uzatvorené zatavenim, etiketa, karton, pisomna
informacia pre pouzivatela

1 kg: doéza PE, karton, etiketa, pisomna informacia pre pouZzivatel'a

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel./Fax: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢. SR: 96/0593/96-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 24/10/1996
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Etiketa = pisomna informacia pre pozivatel’a
100 g — 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko, kompletna pisomna informacia pre pouZivatel’a na 2

etiketach
1 kg - doza PE, kompletna pisomn4 informacia pre pouzivatePa na etikete

OXYPHARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok
100 g (1 kg)

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01, Nitra, Slovenska republika

Logo drzitel'a rozhodnutia o registracii bolo pouzité.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OXYPHARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok
Oxytetracyclini hydrochloridum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:

Uc¢inna latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum 110 mg

Pomocneé latky:

Acidum citricum (kyselina citronova), Acidum ascorbicum (kyselina askorbova), Saccharum lactis
(monohydrat laktozy).

Prasok zltej farby, dobre rozpustny vo vode.
4. INDIKACIE

Osipané, telata, psy, macky, kraliky, kozusinové zvierata:

Liecba infekénych ochoreni, septickych stavov a organovych infekcii spdsobenych zarodkami
citivymi na oxytetracyklin: enteritidy, gastritidy, pneumonie, septikémie, omfaloflebitidy,
peritonitidy, infek¢na nadcha kralikov.

Hydina, holuby a exotické vtactvo:
Liecba infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na oxytetracyklin, hlavne respiratérneho

traktu: hemofilova nadcha, pasteureldza, chronické respiratorne choroby, mykoplazmdza, sinusitida,
bronchitida, laryngotracheitida (G¢inok na sekundarnu bakterialnu mikrofloru) a salmoneldza.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat prezivavcom s rozvinutym zZaladkom.
Nepouzivat’ pri ochoreniach pecene a obliciek.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Kosti a zuby — oxytetracyklin sa l'ahko viaze na vapnik ulozeny v novo tvorenych kostiach alebo
zuboch mladych zvierat.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané, tel'ata, hydina, holuby, exotické vtactvo, kraliky, psy, macky, kozusinové zvierata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Osipané: 3-4 g lieku/10 kg z.hm.

Telata: 2-3 g lieku/10 kg z.hm.

Kraliky: 10 g lieku/1 1 pitnej vody

Pes, macka, kozuSinové zvierata: 0,5 g lieku/kg z.hm.
Hydina: 2,5-5,0 g lieku/1 | pitnej vody

Holuby a exotické vtaky: 20 g lieku/1 1 pitnej vody

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek sa podava peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo homogénne zamieSany v kasovitom krmive,
najmenej poc¢as 5 dni.
Pripraveny roztok spotrebovat’ do 24 hodin.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na 'udsky konzum.
Nepouzivat’ u holubov, ktorych méso je uréené na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 259C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Nepodévat preziivavcom s rozvinutymi predzaludkami.
Pri mladych zvieratach hrozi ukladanie oxytetracyklinu v kostiach a zuboch.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivelostou sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Liek by nemali podavat’ tehotné zeny.

Pri manipulécii s veterinarnym lieckom pouzivat osobni ochrannii pomodcku skladajucu sa
Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podla eurépskej normy
EN 149.
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Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s koZou a o¢ami.

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut' postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Pri poziti substancie vymyte Gstnu dutinu va¢sim mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zafervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatelov
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Gravidita:

Vzhl'adom k tomu, ze laboratérne Stadie s oxytetracyklinom preukézali mozné teratogénne ucinky
(spomalenie rastu kosti plodu a novorodencov, dislokédcia kosti a mlie¢nych zubov), mal by sa
oxytetracyklin pocas gravidity pouzit’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/ rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Pri sti¢asnom podani penicilinovych antibiotik dochadza k vzajomnému antagonizmu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Predavkovanie a intoxikacia lieckom OXYPHARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok su
nepravdepodobné vd’aka relativne vysokym hodnotam LDsg.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 100 g, 1 kg.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Reg.¢. SR: 96/0593/96-S

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktuje miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5 , SK-949 01 Nitra
Tel. : +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz

100 g : EAN: 8586006800216
1 kg: EAN: 8586006801220

C. sarze. :
EXP :
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