ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxytet XLLA, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Oksytetracyklina 300 mg/ml

(w postaci oksytetracykliny dwuwodzianu) 324 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Magnezu tlenek

Dwumetyloacetamid (DMAC)

Formaldehydusulfoksylan sodu

Monoetanoloamina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty ciemno bursztynowy roztwor do wstrzykiwan

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ u bydta i swin do leczenia zakazen ogoélnych i

miejscowych (uktadu oddechowego, rozrodczego, pokarmowego, moczowego, gruczotu mlekowego i

tkanek migkkich), a w szczegolnosci:

- Zakaznego zanikowego zapalenia nosa u §win wywotywanego przez Bordetella bronchiseptica,
Pasteurella haemolytica 1 Pasteurella multocida,

- Zapalenia gruczotu mlekowego u bydta i §win wywotywanego przez Corynebacterium
pyogenes, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae lub Streptococcus uberis

- Zapalenia macicy u bydta i §win wywotywanego przez Streptococcus pyogenes,

- Pasterelozy i zakazen uktadu oddechowego u bydta i $win wywotywanych przez Pasteurella
haemolytica 1 Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae

- Posocznicy u bydta i $win wywotywanej przez Salmonella dublin i Streptococcus pyogenes,

- Rézycy u swin wywolywanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek lub watroby, gdyz w przypadku schorzen
przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek okres poltrwania oksytetracykliny jest
znacznie przedtuzony i przy wielokrotnym podawaniu moze ona ulega¢ kumulacji w organizmie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat
Wrazliwos$¢ patogendw na oksytetracykline moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci drobnoustrojow izolowanych z danego przypadku.
Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow 1 wytycznych.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu cze¢stotliwosci wystgpowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikngé
przypadkowej samoiniekcji, kontaktu ze skora i btonami §luzowymi.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukac je duza iloscig wody i zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg i pokazac ulotke Iub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, §winia:

Czegstos$¢ nieznana, nie moze by¢ B6l w miejscu iniekcji*
okres$lona na podstawie dostepnych Stan zapalny w miejscu iniekcji*
danych Obrzek w miejscu iniekcji*

* samoistnie ustepujace

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Przebarwienia zebow*
okreslona na podstawie dostepnych

danych

* u ptodu, przy stosowaniu w ostatnim trymestrze cigzy

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Anafilaksja*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

* czasami ze skutkiem $miertelnym

Bydlo:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ trudnosci w poruszaniu®
okreslona na podstawie dostepnych
danych

*samoistnie ustgpujace, bedace nastgpstwem bolesnosci w miejscu iniekeji

Swinia:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Fotosensybilizacja
okreslona na podstawie dostepnych Biegunka*
danych

* w zalezno$ci od predyspozycji osobniczych, o $rednim nasileniu - wynikajaca ze zmiany sktadu
flory jelitowej




Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy jednak nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim trymestrze ciazy,
poniewaz moze prowadzi¢ do zabarwienia z¢gbow ptodu.

Laktacja:
Mozne by¢ stosowany w okresie laktacji

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Stosowac z ostrozno$cig w trakcie leczenia lekami z grupy glikokortykosteroidow.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawac jednorazowo.

Wstrzykiwaé gleboko domigsniowo w dawce 20 mg (albo 30 mg) substancji aktywnej/kg m.c., co
odpowiada podaniu 1 ml roztworu na kazde 15 kg (albo 10 kg) masy ciata zwierzecia.

Po jednorazowym podaniu dawki 20 mg/kg m.c. (j. 1 ml roztworu na 15 kg m.c.), poziom
terapeutyczny antybiotyku utrzymuje si¢ przez 3 do 4 dni.

Po jednorazowym podaniu dawki 30 mg/kg m.c. (tj. 1 ml roztworu na 10 kg m.c.), poziom
terapeutyczny antybiotyku utrzymuje sie przez 5 do 6 dni.

Maksymalna objeto$¢ leku podana w jedno miejsce nie powinna przekraczac: bydto - 15 ml, §winie
doroste - 10 ml, prosigta w 1 dniu zycia - 0,2 ml, w 7 dniu zycia - 0,3 ml, w 14 dniu zycia - 0,4 ml, w
21 dniu zycia - 0,5 ml, a u prosiat po 21 dniu zycia nie wiecej niz 1 ml/10 kg m.c.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy rozcienczac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci.

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne:

- 28 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 20mg/kg m.c.)
- 35 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 30mg/kg m.c.)
Mleko:

- 168 godzin (7 dni)

Swinie:
Tkanki jadalne:
- 14 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 20mg/kg m.c.)



- 28 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 30mg/kg m.c.)

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1AA06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest syntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin wytwarzanym
przez promieniowca Streptomyces rimosus. Oksytetracyklina wykazuje szerokie spektrum dziatania
bakteriostatycznego. Hamuje rozwdj bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych (Corynebacterium
pyogenes, Erisipelothrix rhusiopathiae, Steptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus
pyogenes, Staphylococcus aureus, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella haemolytica i Pasteurella
multocida, Salmonella dublin, mykoplazm: Mycoplasma hyopneumoniae, Za drobnoustroje bardzo
wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny uznaje sig¢ te, dla ktérych minimalne stezenie hamujace (MIC)
jest nizsze od 4 pg/ml. (wiele drobnoustrojow jest wrazliwych na dziatanie oksytetracykliny
wystepujacej w stezeniu okoto 0,5 pg/ml). Drobnoustroje wymagajace MIC powyzej 16 pg/ml uznaje
si¢ za oporne.

Wartos$ci MIC90 dla poszczegolnych drobnoustrojéw wynosza w pg/ml:
Erysipelothirx rhusiopathie 0,25

S. pyogenes 3,1

Pasteurella multocida < 2,0

Pasteurella haemolytica <2

Streptococcus agalactiae - 0,25

Streptococcus uberis — 0,5

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego oksytetracykliny polega na nicodwracalnym blokowaniu
niektorych biatek wigzacych aminoacylo-tRNA w miejscu akceptorowym kompleksu podjednostki
30S rybosomu bakteryjnego z mRNA. W konsekwencji dochodzi do zablokowania syntezy biatka
bakteryjnego, co przejawia si¢ zahamowaniem wzrostu mikroorganizmow. Do wnetrza komorek
bakterii tetracykliny dostaja si¢ na zasadzie transportu aktywnego.

Oporno$¢ ma charakter plazmidowy i polega na zahamowaniu transportu antybiotyku do wnetrza
komorki bakteryjnej, nasilonym transporcie na zewnatrz komorki lub na zmianie konformacji biatek
wigzacych oksytetracykling w podjednostce 30s rybosomu. Za oporne organizmy uznaje si¢
Mycobacterium spp., Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., niektore Mycoplasma.

4.3  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym oksytetracyklina jest dobrze wchtaniana do krwi obwodowej, przy
czym produkty o przedtuzonym dziataniu sa wchtaniane wolniej od innych. Oksytetracyklina wigze
si¢ z biatkami osocza krwi w od 10 do 40%. Biodostepnos¢ oksytetracykliny jest wysoka i waha sig u
zwierzat od 60 do 80%. W organizmie znajduje si¢ nie tylko w plynach zewnatrzkomorkowych, lecz
takze w znacznym stopniu przenika do tkanek (watroba, z61¢, nerki, jelita, migsnie, ptuca, $lina, ptyn
oskrzelowy, mleko). Oksytetracyklina bardzo stabo przenika do OUN i ptynu médzgowo-rdzeniowego.
Poniewaz oksytetracyklina jest wydalana z organizmu gléwnie w postaci niezmienionej, gtéwnie z
moczem, (filtracja w klgbkach nerkowych), w przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem
wydalniczej funkcji nerek okres pottrwania oksytetracykliny jest znacznie przedhuzony i przy
wielokrotnym podawaniu moze ona ulega¢ kumulacji w organizmie.

Po podaniu u bydfa preparatu Oxytet XLA w dawce 20 mg substancji aktywnej/kg m.c. uzyskano
nastgpujace wartosci parametréw kinetycznych oksytetracykliny:

Crmax - 5,01£0,25 pg/ml, tmax - 8£1,6 h, AUC - 169+4 pg/mlh, ti - 80£2 h.

Po podaniu u $§win preparatu Oxytet XLA w dawce 20 mg substancji aktywnej/kg m.c. uzyskano
nastgpujace wartosci parametréw kinetycznych oksytetracykliny:



Conax - 3,3340,14 pg/ml, tmax - 3,8841,22 h, AUC - 148+5 pg/mlh, t; -104+2 h.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bursztynowego szkta (Typ I), zamkniete korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowa
obejma, zawierajace po 100 ml lub 250 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

1349/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30.04.2003

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

