B. ULOTKA INFORMACYJNA




ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

S ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia zakazenn wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tetracyklin:

Cieleta

Pierwotne i wtérne zakazenia ukfadu pokarmowego i oddechowego.

Swinie

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadkach uszkodzenia watroby i nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na cksytetracykling.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia antybiotyku moze pojawié si¢ miejscowy stan zapalny, bedacy wynikiem
podraznienia tkanki. Po podaniu oksytetracykliny mogg wystapié: alergia na swiatlo sloneczne,
reakcje nadwrazliwosci i hepatotoksyczne.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta), swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zaleca si¢ podawanie produktu Oxyject 10% domigsniowo w nastepujacych ilosciach:

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

Swinie: 1-2 ml produktu na 10 kg masy ciala 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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdokladniej. Zaleca si¢ zmiang miejsca podawania antybiotyku przy kazdym
kolejnym podaniu.

Przestrzegac zasad aseptyki.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo (cieleta)
Tkanki jadalne - 21 dni

Swinie
Tkanki jadalne - 14 dni

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamrazac.
Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenie dotyczace stosowania u zwierzat:

Wrazliwo$¢ patogendw 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, terapig nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.

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

Specjalne ostrzezenia dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:




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

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowaé ostroznosé, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzynkigcia, kontaktu ze skora i blonami sluzowymi.

Po przypadkowym wstrzyknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia sig¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac u $win w okresie cigZzy.
Moze by¢ stosowany u $win w okresie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie neurotoksyczne.

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

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do §mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Tel. (48) 61 622 55 00

Doste¢pne opakowania:
Butelki o pojemnosci 100 ml oraz 250 ml, pakowane po 12 sztuk.
Pudetko tekturowe zawiera 1 butelke po 100 ml.




