ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxytet Spray, 32,1 mg/ml, aerozol na skore, roztwor dla bydta, owiec i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 ml roztworu zawiera:

Oksytetracykliny chlorowodorek 32,1 mg
(co odpowiada 29,7 mg oksytetracykliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Biekit patentowy V (E131)

3 mg/ml

Magnezu chlorek szesciowodny

Powidon (K17)

Glikol propylenowy

Etanoloamina (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Alkohol Izopropylowy: Metanol (mieszanina
1:1)

Niebieski, nieprzezroczysty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, §winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Oxytet Spray jest wskazany do stosowania w powierzchownych zakazeniach skory i racic (w
szczegolnosci migdzypalcowego zapalenia skory, zanokcicy) u bydla, owiec i §win, wywotanych
przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tetracykliny.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Chroni¢ oczy zwierzat przed kontaktem z produktem. Nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom zlizanie
produktu ze skory.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci wyizolowanych
patogenow.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Produkt moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci i podraznienia, dlatego podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg
si¢ odziez ochronna, rgkawice i okulary ochronne.

Unika¢ wdychania oparéw. Nalezy stosowac¢ wytacznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po uzyciu umy¢ rece.

Produkt wysoce tatwopalny. Nie rozpyla¢ w poblizu ognia lub Zarzacych si¢ materiatow. Nie pali¢
podczas stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Brak

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej

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

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed zastosowaniem produktu leczone miejsca nalezy doktadnie oczyscic, a racice nalezy wyczysci¢
1 w razie potrzeby przyciac.

W przypadku leczenia zakazen racic zalecane jest, aby zwierzgta przez godzing od aplikacji pozostaly
na suchym podtozu.

Wstrzasnac pojemnik przed uzyciem. Spryskiwa¢ przez kilka sekund do momentu catkowitego
pokrycia leczonych zmian produktem.

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

Nie dotyczy
3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero godzin.

Mleko krow, owiec: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QDO06AAO03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym, ktoéry hamuje synteze bialek w komoérkach
wrazliwych bakterii.

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.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone na kazdym z docelowych gatunkoéw wskazuja, ze
oksytetracyklina zawarta w produkcie Oxytet Spray po podaniu miejscowym wchtania si¢ w
znikomym stopniu.

Poziom oksytetracykliny byt bardzo niski we wszystkich punktach czasowych przeprowadzonych
badan, na poziomie znacznie ponizej ustalonych wartosci MLP i limitu oznaczalno$ci (ponizej 0,05

pg/ml).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Pojemnik pod cisnieniem, nie wystawia¢ na dzialanie temperatury powyzej 50°C.
Nie przebija¢ i nie spala¢ nawet po oproznieniu opakowania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik ci$nieniowy z LDPE/Aluminium z zaworem dozujacym z PE oraz wieczkiem z PE.
Pojemnik zawiera 140 g produktu.



5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

Pozwolenie nr 2079/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/03/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna

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



