CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyject 10%, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oksytetracyklina 100 mg/ml
(co odpowiada oksytetracykliny chlorowodorku 108 mg/ml)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przezroczysty, z6lty, lekko zawiesisty roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Terapia zakazen wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie tetracyklin:

Cieleta

Pierwotne i wtérne zakazenia uktadu pokarmowego i oddechowego.

Swinie

Pierwotne i wtorne zakazenia uktadu pokarmowego, oddechowego i moczowo-plciowego, zakazenia
skory i stawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach uszkodzenia watroby i nerek.
Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosei na oksytetracykling.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub dowolna substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenie dotyczace stosowania u zwierzat

Wrazliwo$¢ patogenéw na oksytetracykling moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci drobnoustrojéw izolowanych z danego przypadku.
Jesli nie jest to mozliwe, terapie nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.




Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwosci wystepowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowe;j. -

Specjalne ostrzeZenia dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby unikngé
przypadkowego samowstrzyknigcia, kontaktu ze skorg i blonami §luzowymi.

Po przypadkowym wstrzyknigciu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

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

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

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzykniecia antybiotyku moze pojawic sie miejscowy stan zapalny, bedgcy wynikiem
podraznienia tkanki. Po podaniu oksytetracykliny mogg wystapi¢: alergia na $wiatto stoneczne,
reakcje nadwrazliwosci i hepatotoksyczne.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Nie stosowac u $win w okresie cigzy.
Moze by¢ stosowany u $§win w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Oksytetracykliny nie nalezy podawac z lekami o dziataniu bakteriobdjczym, jak polsyntetyczne
penicyliny i cefalosporyny.
Tetracykliny chelatuja kationy dwu- i tréjwartosciowe, takie jak Ca'?, Mg'?, Fe*. Nie podawaé z

plynami infuzyjnymi.
4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania
Zaleca sie podawanie produktu Oxyject 10% domie$niowo w nastepujacych iloéciach:

Bydlo (cieleta): 1-2 ml produktu na 10 kg masy ciata raz dziennie (10-20 mg oksytetracykliny na 1 kg
masy ciata dziennie) przez 3-5 kolejnych dni.

Swinie: 1-2 ml produktu na 10 kg masy ciata raz dziennie (10-20 mg oksytetracykliny na 1 kg masy
ciala dziennie) przez 3-5 kolejnych dni.

Maksymalna dawka wstrzykiwana w jedno miejsce:
- dla zwierzat o masie ciata 50 kg lub ponizej: 5 ml
- dla zwierzat powyzej 50 kg masy ciata: 10 ml

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna byé
oszacowana jak najdoktadniej. Zaleca si¢ zmiane miejsca podawania antybiotyku przy kazdym
kolejnym podaniu.

Przestrzegac zasad aseptyki.

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



Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dzialanie neurotoksyczne.
4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo (cieleta)
Tkanki jadalne - 21 dni

Swinie
Tkanki jadalne - 14 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJ0O1AA06

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina nalezy do antybiotykéw bakteriostatycznych. Jej mechanizm dziatania opiera sie na
hamowaniu syntezy biatka bakteryjnego, co hamuje podzialy i wzrost komérek bakteryjnych.
Antybiotyk wnika do komorki czynnika zakaznego czesciowo droga dyfuzji, czgsciowo za
posrednictwem mediatorow transportu aktywnego, dzigki czemu steZzenie wewnatrzkomérkowe
Znacznie przewyzsza stezenie zewnatrzkomorkowe. Nastepnie chelatujac jony magnezu
oksytetracyklina wiaze si¢ odwracalnie z jednostkg 30S rybosoméw bakteryjnych uposledzajac
tworzenie tancucha peptydowego, co prowadzi do zahamowania syntezy biatka.

Oksytetracyklina jest typowym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania zwalczajagcym bakterie,
mykoplazmy, chlamydie, riketsje oraz niektore pierwotniaki. Bakterie Gram-dodatnie sa na ogét
wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny, natomiast bakterie z grupy Enferococcus oraz Streptococcus
grupy D sa mniej wrazliwe. Aktywnos¢ przeciw Staphylococcus aureus jest uwarunkowana
narastajgca opornoscia.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina wchtania si¢ szybko z miejsca wstrzyknigcia, osiggajgc w stosunkowo krétkim
czasie terapeutyczne stezenie we krwi, wigkszosci plynow ustrojowych i tkankach organizmu.

W najwyzszym stezeniu spotykana jest w nerkach, watrobie, sledzionie i ptucach, jak réwniez w
centrach kostnienia. Antybiotyk w niewielkim stopniu przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Oksytetracyklina jest metabolizowana w réznym stopniu, jednak w moczu, kale i tkankach najcze$ciej
wystepuje w formie niezmienionej. Wydalana jest z moczem, w mniejszym stopniu z zblcig.
Podstawowym mechanizmem wydalania oksytetracykliny z moczem jest filtracja w kiebuszkach
nerkowych, w zwigzku z czym w przypadku uposledzenia pracy nerek okres pottrwania ulega
wydluzeniu. Oksytetracyklina wydalana za posrednictwem zoici jest cz¢Sciowo ponownie wchianiana
w jelicie grubym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomoeniczych

Alkohol benzylowy

Sodu formaldehydosulfoksylan
Magnezu chlorek

Makrogol 1500
Metylidynoglicerol
Etanoloamina




Woda do wstrzykiwan
6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamrazac.

6.5  Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkla oranzowego o pojemnosci 100 ml i 250 ml, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Butelki pakowane sg po 12 sztuk do skrzynek z polistyrenu lub pojedynczo - 1 butelka po 100 ml w
pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

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

1074/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.11.2000 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 08.07.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy.




