INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z LDPE/Aluminium

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKELAD

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancja pomocnicza:
Biekit patentowy V (E131) 3 mg

Niebieski, nieprzezroczysty roztwor

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

140 g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Do stosowania w powierzchownych zakazeniach skory i racic (w szczegolnosci migdzypalcowego
zapalenia skory, zanokcicy) u bydta, owiec i §win, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie oksytetracykliny.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Chroni¢ oczy zwierzat przed kontaktem z produktem. Nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom zlizanie
produktu ze skory.




Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci wyizolowanych
patogenow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci i podraznienia, dlatego podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkdw ochrony osobistej, na ktére sktadaja
si¢ odziez ochronna, rekawice 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.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozgdane
Bydto, owca, §winia
Brak

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez
krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku i spos6b podania

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

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

Wstrzagsna¢ pojemnik przed uzyciem. Spryskiwac przez kilka sekund do momentu catkowitego
pokrycia leczonych zmian produktem.



10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA ‘

11. OKRESY KARENCJI |

Okresy karencji
Tkanki jadalne: zero godzin.
Mleko krow, owiec: zero godzin.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.
Pojemnik pod cisnieniem, nie wystawia¢ na dzialanie temperatury powyzej 50°C. Nie przebijac i nie
spala¢ nawet po opréznieniu opakowania.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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.

Dziatania te pomoga chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna

15. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2079/11

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

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

{MM/RRRR}



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

17. DANE KONTAKTOWE

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlandia P6inocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje
Nr serii, Termin wazno$ci podano na spodzie opakowania.

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci



21. NUMER SERII

Nr serii



