
ULOTKA INFORMACYJNA 
Oxyflex XLA GO0O0mg * 20mg)/ml, roztwêr do wstrzykiwan dla bydla 

1; NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

ScanVet Poland Sp. Z 0.0. 

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 

62-200 Gniezno 

Tel. (61) 426 49 20 

Fax. (61) 424 11 47 

Wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Norbrook Laboratories Lid 

Station Works, Camlough Road, 

Newry Co. Down., BT35 6JP Irlandia P6élnocna 

Norbrook Manufacturing Ltd 

Rossmore Industrial Estate 
Monaghan Town 
Co. Monaghan 

Irlandia 

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

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

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Produkt stosuje sie do leczenia zakazef ukladu oddechowego cielat wywolanych przez Mannheimia 

haemolytica, Pasteurella multocida i niektêre Mycoplasma spp. w przypadkach w ktérych wymagane 
jest uzyskanie efektu bakteriostatycznego, przeciwzapalnego i przeciwgorgczkowego. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé u zwierzat cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, watroby i nerek, podczas 

ktérych moze doj$é do powstania owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego. 
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna (substancje czynne) lub na dowolna 

substancje pomocnicza. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Czasami w miejscu iniekcji moze pojawié sie bolesno$é i stan Zapalny. 

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaZnych objawéw lub innych objawow nie 
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii. 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Bydlo.



8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Wstrzykiwaé jednorazowo, domig$niowo w dawce lacznej 30 mg oksytetracykliny i 2 mg fluniksyny 
na kg m.c., co odpowiada podaniu 1 ml preparatu na 10 kg m.c. Zwierzecia. 

Po jednorazowym podaniu dawki 30 mg oksytetracykliny/kg m.c, poziom terapeutyczny antybiotyku 
utrzymuje sie przez 5 do 6 dni. Dzialanie niesterydowego $rodka przeciwzapalnego utrzymuje sie 

przez 24-36 godzin. Jezeli wymaga tego stan pacjenta, po 24 godzinach od zastosowania preparatu 
moZna ponownie podaé niesterydowy $rodek przeciwzapalny. Maksymalna objeto$é leku podana w 
jedno miejsce nie powinna przekraczaé 15 ml. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Brak. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadalne — 23 dni. 
Nie stosowaé u bydla produkujacego mleko przeznaczone do spoëycia przez ludzi. 

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25%. 
Chronié przed $wiatlem. 
Przechowywaé w suchym miejscu. 
Nie uZywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 
etykiecie. 

Okres waZno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzeZenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: 
Nie rozcieticzaé produktu Oxyflex XLA. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: 

Specjalne $rodki ostroZnosci dotyczace stosowania u Zwierzat: 
Zastosowanie leku u zwierzat ponizej 6 tygodnia Zycia, podobnie jak u zwierzat wyniszczonych, 

oslabionych czy odwodnionych moZze wiazaé sie z ryzykiem uszkodzenia nerek. 
Wrazliwo$é patogenéw na oksytetracykline moe byé zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno 
byé oparte na wynikach badania lekooporno$ci drobnoustrojéw izolowanych z danego przypadku. 
Je$li nie jest to mozliwe, terapie naleZy prowadzié w oparciu o dostepne lokalne dane 

epidemiologiczne, Z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych. 
Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzié do wzrostu czestotliwosci wystepowania 

bakterii opornych na oksytetracykline i Zzmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na 
skutek opornosci krzyZowej. 
W przypadku schorzen przebiegajacych z upo$ledzeniem wydalniczej funkcji nerek okres pottrwania 

oksytetracykliny jest znacznie przedluZony. 
Jezeli wymagane jest jednoczesne podawanie innych lekéw, nie naleZy wstrzykiwaé preparatéw w te 
sama okolice ciala, co Oxyflex XLA. 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 

Osoby o znanej nadwraZliwo$ci na tetracykliny powinny unikaé kontaktu z produktem. 
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy zachowaé ostrozno$é, aby uniknaé 

przypadkowego samowstrzykniecia, kontaktu ze skéra i blonami $luzowymi.



Po przypadkowym wstrzyknieciu naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié 
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

W razie dostania sie produktu do oka, naleZy przeplukaé je duza ilo$cia wody i zwrécié sie o pomoc 
lekarska 

Je$li w wyniku kontaktu z produktem pojawia sie objawy, takie jak wysypka naleZy zwr6cié sie o 

pomoec lekarska i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w 
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej. 
Po zastosowaniu leku umyé rece. 

Ciaza i laktacja: 
Nie stosowaé u krêw w okresie cigZy i laktacji. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 
Nie stosowa€ réownocze$nie z innymi antybiotykami oraz lekami z grupy niesterydowych $rodkéw 

przeciwzapalnych. W ciagu 24 godzin od podania preparatu nie podawaé innych niesterydowych 
$rodkéw przeciwzapalnych. Nie stosowaé razem z lekami o potencjalnym dzialaniu nefrotoksycznym. 

Leki o duZym powinowactwie do bialek krwi moga zwiekszaé stezenie wolnej frakcji fluniksyny w 

osoczu krwi i przyczynié sie do wystapienia niepoZadanych dzialat tego skladnika preparatu. 

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki): 

Je$li konieczne, w przypadku przedawkowania zastosowaé leczenie objawowe oraz podaé plyny 

nawadniajace. 

Niezgodno$ci farmaceutyczne: 
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi 

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

Lekéw nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuZzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone 

$rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. 

Marzec 2019 

15. INNE INFORMACJE 

Niektêre wielko$ci opakowat moga nie byé dostepne w obrocie. 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym.


