CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oksytetracyklina Vet Planet, 0,05 g/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, bydta,
indykow i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Oksytetracykliny chlorowodorek — 0,05 g/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Z6tty, jednorodny proszek, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (ciele), $winia, kura, indyk

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Oksytetracyklina Vet Planet jest przeznaczona dla §win, cielat, kur i indykow (z wytaczeniem niosek
jaj konsumpcyjnych) w chorobach bakteryjnych uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego,
nerek, pecherza moczowego, w zakazeniach pepowiny, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
oksytetracykling.

Oksytetracyklina jest lekiem pierwszego rzutu w leczeniu takich choréb jak: borelioza i riketsjoza.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u bydta z rozwini¢tg funkcja przedzotadkow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tetracykliny oraz w przypadku niewydolnosci nerek 1
watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostgpne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwos$ci wystepowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowej. Nalezy unika¢ dlugotrwalego lub czestego stosowania produktu, gdyz
sprzyja to rozwojowi i szerzeniu si¢ opornosci wsrdd bakterii. Wysoki poziom opornosci byt



stwierdzany w izolatach E. coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. 1 Enterococcus spp.,
pochodzacych od §win i drobiu. W przypadku tych zakazen produkt powinien by¢ stosowany
wylacznie po potwierdzeniu wrazliwosci patogenow.

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac si¢ w zgodzie rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 1 odpowiednimi przepisami krajowymi.

Zwalczenie zakazen moze by¢ nieskuteczne, jesli zwierzeta nie majg zapewnionych odpowiednich
warunkow higieniczno-hodowlanych, dlatego leczenie powinno by¢ potaczone z poprawa stanu
higieny, zapewnieniem prawidtowej wentylacji i obsady pomieszczen.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Tetracykliny, w tym tez oksytetracykliny, moga powodowac u ludzi reakcj¢ fototoksyczng.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami i skéra, unika¢ wdychania produktu. Wskazane
jest uzywanie odziezy ochronnej, rgkawic i masek ochronnych. W razie kontaktu z oczami, ze skora
nalezy obficie przemy¢ je woda.

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu przez dtugi okres czasu moze doprowadzi¢ do zaburzen zotadkowo-jelitowych i
zmian flory jelitowej (infekcje wtorne). Po terapii oksytetracykling moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na
Swiatto, objawy nadwrazliwosci, hepatotoksycznos¢ i efekty hematologiczne wystepuja jednak rzadko.
Tetracykliny odktadaja si¢ w zgbach mlecznych i statych, wywotujac ich odbarwienie, niedorozwdj
szkliwa i stabg mineralizacj¢. Tetracykliny moga zahamowac rozwoj szkieletu ptodu. Wysokie dawki
lub dlugotrwale podawanie moze op6zni¢ wzrost kosci i procesy zdrowienia u mtodych zwierzat.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Z uwagi na odktadanie si¢ oksytetracykliny w mtodej tkance kostnej stosowanie jej w cigzy i w
okresie laktacji powinno zosta¢ catkowicie wstrzymane lub ograniczone, w zaleznos$ci od oceny
ryzyka/korzysci wynikajacych ze stosowania.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetracyklin nie nalezy taczy¢ z antybiotykami dziatajacymi bakteriobojczo, np. penicylinami, a takze z
lekami nefro- i hepatotoksycznymi ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania szkodliwego. Nie
stosowac¢ tacznie z preparatami zawierajacymi kationy dwu- i trojwartosciowe (np. magnez i wapn)
oraz przy diecie bogatej w mleko, z uwagi na tworzenie si¢ chelatow (nieczynnych potaczen
kompleksowych). Tetracykliny sag mniej aktywne w moczu alkalicznym, a zakwaszenie moczu
zwicksza aktywno$¢ przeciwbakteryjng tych antybiotykow. Tetracykliny wykazujg synergi¢ z
tylozyng w dzialaniu przeciw Pasteurella spp., moga takze wspotdziata¢ z makrolidami przeciw
innym bakteriom. Podanie wraz z polimyksynami moze zwigksza¢ pobieranie leku przez bakterie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

U cielat i $win zalecana dawka wynosi 10-30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg mc. na dobe
(co odpowiada 200-600 mg produktu na kg mc.) przez 3-5 dni. Zalecang dawke nalezy podzieli¢ na
dwie czgsci.

U kur i indykéw zalecana dawka wynosi 10-25 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg mc. na dobg
(co odpowiada 200-500 mg produktu na kg mc.) przez 3-5 dni.




Produkt nalezy podawa¢ w wodzie do picia. Codziennie nalezy przygotowac swiezy roztwor. W celu
uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadnie;j.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy monitorowac spozycie
pltynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Ilo$¢ produktu potrzebna do leczenia stada mozna wyliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:

Dawka produktu x  Srednia masa ciata leczonych
[mg/kg mc./dzien] zwierzat [kg] = mg produktu na
Srednie dzienne spozycie wody przez leczone zwierzeta [1] spozywang objetosé

wody do picia

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowaniu tetracyklin towarzyszy¢ mogg zmiany metaboliczne, np. azotemia, kwasica
metaboliczna czy zaburzenia elektrolitowe. Wskutek przedawkowania mozliwe jest uszkodzenie
watroby lub nerek.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: §winia, bydto (cielg), indyk, kura — 21 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, tetracykliny.
Kod ATCvet: QJOIAA06

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie oksytetracykliny, nalezacej do grupy tetracyklin, polega na wplywie na podjednostke
mniejszg rybosomu, przez blokowanie syntezy biatek poprzez przerwanie wigzan aminoacylo-tRNA
do migjsca akceptorowego i oraz e. Dopiero wicksze stezenia hamuja proces elongacji fancucha
bialkowego oraz zakonczenia syntezy. Hamujacy wptyw tetracyklin na syntez¢ protein dotyczy przede
wszystkim komorek prokariotycznych, w komorkach eukariotycznych z powodu nieprzepuszczalnosci
bton komoérkowych brak takiego dziatania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka wykonanych badan

Swinie: parametry farmakokinetyczne oznaczono na 6 zdrowych $winiach po podaniu dawki 20 mg
oksytetracykliny na kg mc. Potokres eliminacji wynosi 11,6-17,6 h.

Kury: parametry farmakokinetyczne oznaczono na kurczetach po podaniu 5 mg oksytetracykliny.

Wchtanianie
Podana doustnie oksytetracyklina wchtania si¢ z zotadka i jelit. Wchtanianie oksytetracykliny z
przewodu pokarmowego jest silnie uwarunkowane sktadem diety, szczegodlnie zawartosciag w niej



jonoéw wapnia, magnezu i zalezy od pH tresci pokarmowej. Z tatwoscia tworzy potaczenia z kationami
dwuwartosciowymi (chelaty).

Dystrybucja
Oksytetracyklina po wchtonigciu do krwioobiegu taczy si¢ z biatkami osocza. Badania tego procesu

dotycza glownie cztowieka, u ktérego wykazano wigzanie oksytetracykliny z biatkami osocza na
poziomie 27%. Wigzanie to jest reakcja odwracalng i zalezng od pH, temperatury i st¢zenia
antybiotyku. Frakcja wiazaca oksytetracykline sa przede wszystkim albuminy, cz¢s¢ leku wigze sig
takze z globulinami i lipoproteinami.

Z uwagi na lipofilno$¢ doskonale przenika do tkanek i osigga w nich wyzsze stezenia niz we krwi.
Stabo przenika przez barier¢ krew-mozg.

Metabolizm
Uznaje si¢, ze oksytetracyklina nie podlega w organizmie przemianom metabolicznym.

Eliminacja
Oksytetracyklina wydala si¢ gldéwnie przez nerki 25-55% 1 przewdd pokarmowy 10%.
Wartosci uzyskane dla podstawowych parametrow farmakokinetycznych w odniesieniu do gatunkow

docelowych zebrano w tabeli 5.2.1.

Tabela 5.2.1. Parametry farmakokinetyczne oksytetracykliny dla wyréznionych gatunkow

zwierzat.
Gatunek/Droga Dawka (mg/kg) | AUC Tmax Cinax Autor
podania (h)
Swinie (zdrowe)/ 50 13,7 (mg/h-L) 1,74 1,87 (mg/L) Pijpers i wsp.
(p.o.) (1991)
Swinie (z 50 26,2* (mg/h-L) 7,00% | 0,87* (mg/L) Pijpers i wsp.
zapaleniem ptuc)/ (1991)
(p.o.)
Cielgta (p.o.) 500 mg/100 Ib | 106,52 ppm/h 6,74 5,32 (ug/mL) NADA 141-

mc.,co 12 h 002

(10 mg/lb mc.,

dziennie z

podziatem na

dawki)

250 mg/100 1b | 120,98 ppm/h 7,74 5,62 (ug/mL) NADA 141-

mc.,co 12 h 002

(5 mg/lb mc.,

dziennie z

podziatem na

dawki)
Indyki (p.o.) — 10 16,2 (ug/hml) |6 0,99 (ng/ml) Dyer D.C.
podanie na czczo (1989)
Indyki (p.o.) — 10 3,14 (ug/h ml) 0,33 0,48 (ug/ml) Dyer D.C.
podanie po jedzeniu (1989)
Kury (p.o.) 10 3,13 (ug/h ml-) 0,66 0,83* (ug/ml) Youseff

S.A.H (1993)

Legenda: p.o. - Podanie doustne, * - P<0,05 (t-test)

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna




Sacharoza

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Witaminy z grupy B-complex (a szczegdlnie ryboflawina) przyspieszaja zmniejszenie aktywnosci
tetracyklin w ptynach infuzyjnych. Tetracykliny wychwytuja rowniez Ca*" z roztworu Ringera.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torebka z folii PA/PE zawierajaca 100 g lub 1000 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

609/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.12.1998
14.04.2004
31.12.2004
16.09.2008


mailto:phv@vetplanet.pl

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



