1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyflex XLA (300mg + 20mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Oksytetracyklina (w postaci dwuwodzianu) 300 mg/ml
Fluniksyna (w postaci megluminianu) 20 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Przejrzysty, ciemny bursztynowy roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ do leczenia zakazen ukladu oddechowego cielat wywolanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida 1 niektore Mycoplasma spp. w przypadkach w ktorych wymagane

jest uzyskanie efektu bakteriostatycznego, przeciwzapalnego 1 przeciwgoraczkowego.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, watroby 1 nerek, podczas
ktorych moze dojs¢ do powstania owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng (substancje czynne) lub na dowolna
substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie rozcienczac¢ produktu Oxyflex XLA.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zastosowanie leku u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia, podobnie jak u zwierzat wyniszczonych,
oslabionych czy odwodnionych moze wigzacé si¢ z ryzykiem uszkodzenia nerek.

Wrazliwo$¢ patogendéw 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, terapie¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow 1 wytycznych.

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwosci wystgpowania
bakterii opornych na oksytetracykline 1 zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowe;.



W przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek okres pottrwania
oksytetracykliny jest znacznie przediuzony.

Jezeli wymagane jest jednoczesne podawanie innych lekow, nie nalezy wstrzykiwac preparatow w te
samg okolice ciala, co Oxyflex XLA.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zachowac ostroznos$¢, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzyknigcia, kontaktu ze skora 1 blonami §luzowymi.

Po przypadkowym wstrzykni¢ciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
ekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeplukaé je duza iloscia wody i1 zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrocic sie o
pomoc lekarska 1 pokazac¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowe] pomocy medyczne;.

Po zastosowaniu leku umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosé i stopien nasilenia)
Czasami w miejscu iniekcji moze pojawic si¢ bolesnosc¢ i stan zapalny.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u krow w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé réwnoczesnie z innymi antybiotykami oraz lekami z grupy niesterydowych srodkow
przeciwzapalnych. W ciagu 24 godzin od podania preparatu nie podawac innych niesterydowych
srodkow przeciwzapalnych. Nie stosowaé razem z lekami o potencjalnym dzialaniu nefrotoksycznym.
Leki o duzym powinowactwie do bialek krwi moga zwigksza¢ stgzenie wolnej frakeji fluniksyny w
osoczu krwi i przyczynic si¢ do wystapienia niepozadanych dzialan tego skladnika preparatu,

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwac jednorazowo, domiesniowo w dawce lgcznej 30 mg oksytetracykliny 1 2 mg fluniksyny
na kg m.c., co odpowiada podaniu 1 ml preparatu na 10 kg m.c. zwierzgcia.

Po jednorazowym podaniu dawki 30 mg oksytetracykliny/kg m.c, poziom terapeutyczny antybiotyku
utrzymuje sie¢ przez 5 do 6 dni. Dzialanie niesterydowego srodka przeciwzapalnego utrzymuje si¢
przez 24-36 godzin. Jezeli wymaga tego stan pacjenta, po 24 godzinach od zastosowania preparatu
mozna ponownie podaé niesterydowy srodek przeciwzapalny. Maksymalna objgtos¢ leku podana w
jedno miejsce nie powinna przekraczac 15 ml.

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

Jesli konieczne, w przypadku przedawkowania zastosowac leczenie objawowe oraz podac plyny
nawadniajace.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — 23 dni.
Nie stosowa¢ u bydta produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego
Kod ATCvet: QJO1AAS6

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Preparat Oxytlex XLA zawiera antybiotyk (oksytetracykling) i niesterydowy srodek przeciwzapalny
(fluniksyne).

Oksytetracyklina jest syntetycznym analogiem antybiotyku wytwarzanego przez promieniowca
Streptomyces rimnosus, nalezacym do grupy tetracyklin. Oksytetracyklina wykazuje szerokie
spektrum dzialania bakteriostatycznego. Hamuje rozwdj bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych
(Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp.,) 1 niektorych mykoplazm. Za drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie okstretracykliny uznaje si¢ te, dla ktorych minimalne stgzenie hamujgce (MIC) jest nizsze od
4 pg/ml (wiele drobnoustrojow jest wrazliwych na dzialanie oksytetracykliny wystepujacej w stezeniu
okoto 0,5 pg/ml). Drobnoustroje wymagajace MIC powyzej 16 pg/ml uznaje sie za oporne.
Mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego oksytetracykliny polega na nieodwracalnym blokowaniu
niektorych bialek wigzacych aminoacylo-tRNA w miejscu akceptorowym kompleksu podjednostki 30
S rybosomu bakteryjnego z mRNA. W konsekwencji dochodzi do zablokowania syntezy biatka
bakteryjnego, co przejawia si¢ zahamowaniem wzrostu mikroorganizméw. Do wnetrza komorek
bakterii tetracykliny dostajg si¢ na zasadzie transportu aktywnego. Opornos¢ na tetracykliny moze byé
przeKazywana migdzy poszczegolnymi bakteriami za posrednictwem plazmidu, dlatego stosunkowo
tatwo rozwija si¢ 1 szerzy w populacji bakterii.

Fluniksyna jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym, pochodng kwasu aminonikotynowego, o
budowie chemicznej istotnie roznej od innych niesterydowych srodkéw przeciwzapalnych. Fluniksyna
jest silnym inhibitorem cyklooksygenazy, hamuje wiec przemiany kwasu arachidonowego i
howstawanie prostaglandyn szeregu E 1 F, dziala silnie przeciwbolowo oraz przeciwzpalnie i
rzeciwgoraczkowo. Fluniksyna nie hamuje motoryki przewodu pokarmowego, istotnie zwicksza
nojemnose wyrzutowg serca u zwierzat w stanie szoku septycznego, ogranicza niedotlenienie tkanek,
rzeciwdziala kwasicy mleczanowe] oraz ogranicza uszkodzenie komodrek wywolane dzialaniem
toksyn bakteryjnych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina po wstrzyknigciu domigsniowym jest dobrze wchianiana do krwi obwodowej, przy
czym preparaty o przedtuzonym dzialaniu sg wchianiane wolniej od innych. Oksytetracyklina wiaze
si¢ z bialkami osocza krwi w 10—40 procentach. Biodostepnos¢ oksytetracykliny jest wysoka 1 waha
sie u zwierzat od 60 do 80%. W organizmie znajduje sie nie tylko w phynach
zewnatrzkomorkowych, lecz takze w znacznym stopniu przenika do tkanek 1 wydzielin (watroba,
zol¢, nerki, jelita, migsnie, pluca, slina, plyn oskrzelowy, mleko). Oksytetracyklina bardzo stabo
przenika do OUN 1 plynu mozgowo-rdzeniowego. Poniewaz oksytetracyklina jest wydalana z
organizmu glownie w postaci niezmienionej, przede wszystkim z moczem (filtracja w kigbkach
nerkowych), w przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek
okres poltrwania oksytetracykliny jest znacznie przediuzony i przy wielokrotnym podawaniu moze
ona ulega¢ kumulacji w organizmie.

U bydta po podaniu preparatu Oxyflex XLA w dawce odpowiadajgce] 30 mg oksytetracykliny/kg
m.c. uzyskano nastg¢pujace wartosci parametrow kinetycznych tego antybiotyku: Cpa — 11,11£0,34
pg/ml, Tpax— 5,1£0,55 h, AUC - 376,5+6,38 pg/mlh, Ty, —36,54+1,46 h.

Fluniksyna po podaniu domie$niowym bardzo szybko przechodzi do krwi obwodowej, gdzie w
duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Biodostepnos¢ fluniksyny jest wysoka, srodek latwo
przenika do tkanek, a objetos¢ dystrybucji u bydla (wynoszaca ponad 2 ml/kg m.c.), jest wyzsza niz
u zwierzat innych gatunkow. Po podaniu dozylnym lub domigsniowym zalecanych dawek
fluniksyny nie stwierdza si¢ jej obecnosci w mleku krowim,

Po podaniu u bydla preparatu Oxyflex XLA w dawce dopowiadajacej 2 mg fluniksyny/kg m.c.
uzyskano nastepujace wartosci parametrow kinetycznych tego srodka: Cpa — 2,40£0,21 pg/ml, T
— 1,00£0 h, AUC - 11,22+0,49 pg/mlh, T,; —4,51£0,25 h.




6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu tlenek
Dwumetoksymetan glicerolu
Formaldehydsulfoksylan sodu
Glikol polietylenowy 200
Monoetanoloamina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed swiatltem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i1 sklad opakowania bezposredniego

Butelki wielodawkowe z bursztynowego szkta (Typ I/11), zamknigte korkami z gumy bromobutylowe]
1 aluminiowa obejma, zawierajace po 50 lub po 100 ml roztworu do wstrzykiwan
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax. (61)424 11 47

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

1348/03



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

30.04.2003

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



