. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY]NE‘GO

Ichtioxan, 750 mg/¢ proszek do sporzadzania roztwory dla karpi 1 pstragéw

2. SKEAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNEJ(-YCIT)

Oksytetracykliny chlorowodorek 750 mg/o

Wykaz wszystkich su bstancji pomocniczych patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztwory,

. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Karp, pstrag.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do zwalczania z Pl 1 pstragdw wywolanych przez szczepy
bakteryjne wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny, a w szezegolnoset:

- posocznicy MAS wywolywanej przez Aeromonas hydrophila oraz A. sobria,

- erytrodermatozy wywolywanej przez Aeromonay mydrophila,

- wtornych zakazen Aeromonay {wam;},«_’fffnr po przebyciu
- ﬂ(ﬂ{Hi].’l:lkf[fri{);{}-' wywolywanej przez I

akazen u kar

wlosennej wiremii karpu (SVC),
Nebacter cilomnaris,
- Jersiniozy wywolywanej przez Yersinia ruckers

4.3, Przeciwwskazania

Z.e wzgledu na immunosupresyjne dzialanie tetr

acyklin — nie stosowaé preparatu na |
I PO przeprowadzeniu szczepien {’}Chl'l:}ﬂﬂ}?[:h.

rotko przed

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace

stosowania u kazdego z docclow
zwierzat

ych gatunkow

Brak.

4.5. Specjalne $rodki  ostroznosgci Przy stosowaniu, w tym specjalne  $rodki
ostroznosci dla oséb podajacych produki leczniczy welerynaryyny zwierzgtom
Podczas rozpuszczania preparatu w wodzie nalezy unikad bezj

osrednicgo kontaktu ze skorg 1
blonanu slazowymi. Nalezy przestrzegac ogolnie obowigzujacych zasad higieny (mvycie rqk |
zapobieganie zaproszenia oczu). Osoby nadwrazliwe na tetracykhiny powinny zachowac duzg
ostroznosc podczas stosowania tego produktu.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosc

Nie dc-tyz:;-cj,-'.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Wykazano, iz u pstraga poddanego szczepieniu i otrzymujacego jednoczesnie oksytetracykling w
zalecanej dawcee, zmniejsza sie poziom bialych krwinek i produkeja przecrweial,

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Dawkowanie: 100 mg preparatu na 1 kg m.c. ryb (75 mg oksytetracykliny na 1 kg m.c.).

Stosowac po rozpuszezeniu w wodzice | rownomiernym nasaczeniu paszy przeznaczonej dla ryb.
Postepowaé w nastepujacy sposob:

- obliczy¢ 1losé leku jakg trzeba podac dla wszystkich tyb jednego dnia,

- przygotowac odpowiednig ilogé paszy; 1osé paszy powinna wynosic okolo 70% podawanej
ostatnio dziennej dawki pokars nowej,

- przygotowac wode¢ w ilosci 0.5 1./ kg paszy (ilo$¢ wody uzalezniona jest od rodzaju paszy;
nalezy uzy¢ jej tyle aby po 5-6 godzinnym nasaczaniu cala ilogé wody zostala wchlonigta przez
pasze¢),

- W odmierzonej ilosci wody rozpusci¢ obliczong ilosé preparatu,

- roztworem leku nasacezyé réwnomiernie przeznaczong dla ryb pasze,

- tak przygotowana pasza powinna zosta¢ podana tybom po 5-6 godzinach od nasaczenia jej
roztworem preparatu.

Ichtioxan nalezy podawaé przy temperaturze wody powyzej 12° C, 3 — 4 krotnie w odstepach
dwu dniowych.

Pasza z lekiem powinna byd zuzyta w dniu przygotowania. Kazdego dnia nalezy przygotowywad
swiezy roztwor leku.

4.10. Przedawkowanie (W tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W dawkach leczniczyvch oksytetracyklina jest dobrze tolerowana. Podanie dawki kilkakrotnie

wigkszej niz zalecane nie powoduje objawdw zatrucia,

4.11. Okres(-y) karencii

Karpie — tkanki jadalne:

35 dni przy temperaturze wody 12-20°C

30 dnt przy temperaturze wody powyzej 20°C
Pstragi — tkanki jadalne:

60 dni przy temperaturze wody ponizej 7°C
50 dni przy temperaturze wody 8-12"C

40 dn1 przy temperaturze wody 13-20"C

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa far_nml«;q:-_tm-ﬂp{;t.lty_-::;»:ua: Leki przeciwbakteryine do stosowania wewngtrznego
Kod ATCvet: QJO1AA0G

5.1. WHasciwoséci farmﬂkndynﬂmic?;ne

Oksytetracyklina  jest antybiotykiem bakteriostatycznym o szerokim spektrum  dzialania,
nalezacym do  grupy tetracyklin - naturalnych. Jej dzialanie przeciwbakteryjne polega na
zahamowaniu procesu syntezy bialek w organizmie drobnoustrojow poprzez blokowanie miejsc
wigzacych aminoacylo ¢ RNA na podjednostce 30S rybosomédw bakteryjnych. Oksytetracyklina
wykazuje szerokie spektrum dziala. Za wrazliwe uznaje st¢ bakterie Gram-dodatmihe Geam. ~



wemne, tlenowe 1 beztlenowe oraz nicktore pierwotniaki. Sposrod drobnoustrojow patogennych
dla ryb slodkowodnych oksytetracyklina dziala przeciw bakteriom z rodzaju: Aeromonas sbp.,
Psendomonas spp., Yersinia spp., Edwardsiella $pp., Llexibacter spp. 1 Vibrio spp.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina slabo i wolno wchlania sie 2 przewodu pokarmowego ryb. Jej biodostepnosé
wynost od 0,4 do 20% ($rednio 5%) i w duzym stopniu zalezy od jakosci wody 1 temperatury.
Woda z duza zawartoscia jondw wapnia 1 magnezu oraz niska temperatura  ograniczaja
wehlanianie oksytetracykliny. Stezenie w osoczu krwi na poziomie przekraczajacym MIC dla
wrazliwych drobnoustrojow (4 ng/ml) osiggane jest szybko nawet w niskiej temperaturze,
Stezenie maksymalne (Cmax) oksytetracyklina osigga w osoczu krwi juz po 1 godz. w temp. 16°C,
ale dopiero po ok. 12 lub 24 godz. w temperaturze odpowiednio 10 lub 5°C. Biologiczny okres
poltrwania wynosi od 20 do 90 godz., (srednio 55 godz.). Stwicrdzona obj¢tose dystrybucyi waha
si¢ od 0,54 do 2,1 L./kg. Ze wzgledu na slaba biodostepnose oksytetracykling wydalana jest u ryb

olownie z kalem w postac llif.":}’:l'l"l_i{-:llif_‘.i]l{?].

6. SZCZEGOLOWE DANLE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych

Sacharoza

6.2. Gtowne niezgodnosci fﬂrmﬂceutyczne

Oksytetracyklina tworzy nierozpuszezalne kompleksy z jonami metali.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynatyjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu Ilub
paszy granulowancj)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

10 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25'C.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Pojemniki z HDPE, zamkniete wieczkiem 7 LDPE, zawierajace 50 ¢, 100 g, 500 g, 750 g, 1000 g
produktu.

0.6. Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie ZUzZytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma (o zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIAILNEGO
BIOFAKTOR Sp. Z 0.0.

96-100 Skierniewice

ul. Czysta 4

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRO'TU

596 / 98

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENILE DO OBROTU

1998 - 10 - 27

2004 — 04 - 14
2004 - 08 - 12
2004 — 12 — 31
2007 -12-12

10. DATA OSTATNIE]  AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKIERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dul}*cx}*.



