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ULOTKA INFORMACYJNA

Oxymed, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, §win i kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Dopharma B.V

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxymed, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win i kur

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

Oksytetracykliny chlorowodorek 500 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazen wywotywanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie
oksytetracykliny.

Bydlo (cieleta):
- Odoskrzelowe zapalenie ptuc wywolane przez Histophilus somni, Pasteurella spp. 1 Mycoplasma
spp-

Swinia:

- Zakazne zanikowe zapalenie nosa spowodowane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
multocida;

- Odoskrzelowe zapalenie pluc wywotane przez Streptococcus suis, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae i M. hyorhinis;

- Zapalenie optucnej spowodowane przez Actinobacillus pleuropneumoniae;

- Zapalenie jelit spowodowane przez Campylobacter spp., Escherichia coli, Salmonella spp. i
Clostridium perfringens.

Kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na brojlery, stado
rodzicielskie)

- Zakazenia wywotane przez E. coli;

- Zapalenie jelit wywolane przez Salmonella spp.,

- CRD spowodowane przez Mycoplasma gallisepticum.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniem nerek lub watroby.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT\

Bydlo (cieleta), $winia, kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na
brojlery, stado rodzicielskie)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Oxymed podaje si¢ doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia w nastgpujacych ilosciach:

Bydto (cieleta): 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 20-40
mg produktu na kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3-7 kolejnych dni.

Swinie: 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 20-40 mg
produktu na kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3 -7 kolejnych dni.

Kury: 30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 60 mg produktu na
kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3-5 kolejnych dni.

W celu przygotowania wody z lekiem nalezy okresli¢ jak najdoktadniej mase¢ ciata zwierzat
poddawanych leczeniu. Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych
zwierzat. Nalezy odpowiednio dostosowacé stezenie roztworu tak, aby uzyska¢ prawidtowa dawke
produktu.

Wodg z lekiem nalezy przygotowac w ilo§ci wystarczajacej na najblizszych 12 godzin. Niezuzyta
wode nalezy po 12 godzinach usuna¢ i przygotowac §wiezy roztwor na kolejnych 12 godzin. Do
obliczenia wymagane;j ilo$ci produktu leczniczego weterynaryjnego w miligramach na litr wody do
picia mozna zastosowac nastepujacy wzor:

mg produktu/kg m.c./dobe x  $rednia masa ciala leczonych
zwierzat [kg] = mg produktu
srednie dobowe spozycie wody [l] przez zwierzeta na | wody do picia

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podawania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo (cieleta) - tkanki jadalne - 28 dni;
Swinia - tkanki jadalne - 15 dni;


http://www.urpl.gov.pl/

Kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na brojlery, stado
rodzicielskie) - tkanki jadalne - 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w szczelnie zamknigtym pojemniku.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni (pojemnik papierowy lakierowany) lub 3
miesigce (pojemnik polipropylenowy, pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym)

Okres trwatosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Spozycie wody moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli spozycie jest niewystarczajace, nalezy
zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na oksytetracykling i
zmnigjszenia skutecznosci leczenia tetracyklinami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kur powinno by¢ zgodne z Rozporzadzeniem
Komisji EC 1177/2006 oraz wtasciwymi narodowymi przepisami.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac r¢kawiczek.

Po zastosowaniu leku umyc¢ rece. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego do oka lub kontakcie z powierzchnig skory, nalezy oczy Iub skoérg przemy¢ duza
iloscig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksytetracykling powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukaé je duzg iloscig wody 1 zwrocié si¢ o pomoc
lekarska.

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

Ciaza, laktacja, nieSnos¢:

Nie stosowac u $win w okresie cigzy.

Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia z¢bow u ptodu.
Mozna stosowac w okresie laktacji i nieSnos$ci.




Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oksytetracykliny nie nalezy podawac¢ tacznie z penicylinami. Ponadto jednoczesne podawanie leku z
poliwalentnymi kationami (wapnia Ca*?, magnezu Mg'?, zelaza Fe'® wptywa niekorzystnie na jego
przyswajalnosc.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
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 ani wyrzuca¢ do $Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pojemnik papierowy lakierowany/karton/aluminium z blaszanym dnem zamkniety aluminiowa
membrang 1 wieczkiem z HDPE, zawierajacy 1 kg produktu.

Bialy pojemnik polipropylenowy z uchwytem i polipropylenowym wieczkiem z zabezpieczeniem
gwarancyjnym zawierajacy: 2,5 kg lub 5 kg produktu.

Bialy, polipropylenowy pojemnik, zamknigty pokrywka z polietylenu o niskiej gestosci, zawierajacy 1
kg produktu.



