B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Oxtra DD 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec, §win, koni, psow i kotow

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

FATRO S.p.A. — Via Emilia, 285 — 40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxtra DD 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, koni, psow i kotow
Oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku) 100 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 5mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, zotty do brazowo-zottego roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny u koni, bydta,
owiec, $win, psow i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowaé u koni w czasie rownoczesnego leczenia kortykosteroidami.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mimo, ze produkt jest dobrze tolerowany, obserwowano sporadyczne przypadki tagodnej, miejscowe;j
reakcji o charakterze przejsciowym.

Tetracykliny moga ponadto powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo, a w rzadkich przypadkach
hepatotoksyczno$¢ i zaburzenia sktadu krwi.

Podanie oksytetracykliny mtodym zwierzetom moze spowodowaé zotte, brazowe lub szare
przebarwienie kosci i zgbow. Duze dawki lub przewlekte podawanie moze op6zniaé wzrost i gojenie
kosci.

Po dozylnym podaniu wysokich dawek oksytetracykliny u koni, bardzo rzadko obserwowano stany
zapalne jelit zwigzane z zaburzeniami flory jelitowe;.



W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie reakcji nadwrazliwosci (alergii), ktore
wymaga zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia, kon, pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Mozliwe jest zastosowanie jednego z dwdch schematow dawkowania:

Produkt moze by¢ podawany w niskich dawkach co 24 godziny lub w wysokich dawkach dla
osiagniecia przedtuzonego dziatania. Aby unikna¢ nadmiernej akumulacji pozostato$ci w miejscu
iniekcji nalezy przestrzega¢ zalecen co do maksymalnej objetosci podawanego leku.

Bydto, owce, $winie, konie: podanie domigsniowe lub dozylne.

Psy, koty: podanie podskorne lub domie$niowe.

Schemat dawkowania co 24 godziny:
Dawka: 3 — 10 mg/kg masy ciata, zaleznie od wieku i gatunku (tabela ponizej).
Podanie mozna powtarza¢ co 24 godziny, przez 3 do 5 kolejnych dni.

Podanie dozylne nalezy wykonywa¢ powoli, w czasie co najmniej jednej minuty.

Schemat dawkowania dla przedluzonego dzialania:

Dawka: 10 lub 20 mg/kg masy ciala, zaleznie od wieku i gatunku (tabela ponizej).

Droga podania: wylgcznie podanie domig$niowe, w zalezno$ci od potrzeb podanie mozna powtorzy¢
po 48 — 60 godzinach.

Ten schemat dawkowania nie jest zalecany u koni, pséw i kotéw oraz u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Leczenie i metafilaktyka w przebiegu enzootycznego ronienia owiec:

Dawka: 20 mg/kg masy ciata, podanie migdzy 95 a 100 dniem ciagzy. Kolejng dawke mozna podac po
2 - 3 tygodniach.

Stosowanie w ramach metafilaktyki jest uzasadnione jedynie w przypadkach, gdy obecno$¢ choroby w
stadzie wykazano przed podaniem leku.

Miejsce iniekcji nalezy oczys$ci¢ 1 zdezynfekowac przed podaniem.
Wykonujgc kolejne iniekcje nalezy wybiera¢ inne miejsca podania, a po podaniu doktadnie
rozmasowa¢ miejsce wstrzyknigcia.



Maksymalna objetos$¢ leku podawana w jedno miejsce to: 20 ml u dorostego bydta, 10 ml u cielat i
owiec oraz 5 ml u $win. Jezeli konieczne jest podanie wigkszej objetosci leku, kolejne iniekcje nalezy

wykona¢ w innych miejscach.

Masa Podawanie co 24 godziny Podanie o przedluzonym dziataniu
Zwierzg ciata Dawka Objetosé Dawka Objetosé
(ko) (mgrkg) (ml) (mgrkg) (ml)
Kon 500 5 25 nie zalecane
Zrebie 100 10 10 nie zalecane
Krowa 500 3 15 10
Ciele 100 8 8 20 50
Locha/knur 150 5 7,5 10 20
Swinia 25 8 2 20 15
Owca 50 8 4 20 5
Jagnie 25 8 2 20 10
Pies 10 10 1 nie zalecane 5
Kot 5 10 0,5 nie zalecane

Korek fiolki 20 ml i 50 ml moze by¢ bezpiecznie przekluwany do 40 razy, a fiolki 100 ml i 250 ml do

20 razy.

Uzytkownik powinien wybra¢ odpowiednia wielkos¢ opakowania w zaleznosci od gatunku leczonego

zwierzecia.

g ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i uniknaé podania zbyt matej dawki produktu, nalezy
mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Podawanie co 24 godziny

podanie i.m.

Bydto:

Tkanki jadalne 35 dni

Mleko 144 godziny
Owece:

Tkanki jadalne 53 dni

Mleko 144 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne 14 dni
Konie:

Tkanki jadalne 6 miesigcy

podanie i.v.

35 dni
144 godziny

53 dni
144 godziny

14 dni

6 miesigcy

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez

ludzi

Podanie o przedtuzonym dzialaniu

podanie i.m.
Bydto:
Tkanki jadalne 35 dni
Owce:




Tkanki jadalne 18 dni
Swinie:
Tkanki jadalne 13 dni

Schemat podania o przedtuzonym dzialaniu nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat
produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku, po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Po otwarciu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zostac¢
usuniety. Date usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwos$ci bakterii izolowanych
od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, decyzja o leczeniu powinna zosta¢ podjeta w oparciu o lokalne
(w regionie lub w gospodarstwie) informacje epidemiologiczne odnos$nie lekowrazliwosci bakterii
bedacych celem terapii.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi i regionalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW)
moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na oksytetracykline oraz zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia tetracyklinami, z powodu mozliwo$ci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Produkt nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u zwierzat ze schorzeniami watroby lub nerek.
Stosowac¢ ostroznie u koni wykazujacych zaburzenia zotagdkowo-jelitowe lub narazonych na czynniki
stresowe.

Przed uzyciem u samcéow - patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.

Nie rozcienczac produktu.

Jesli jednoczesnie podawane sa inne produkty lecznicze weterynaryjne, do ich podania nalezy wybrac¢
inne miejsce wstrzykniecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt moze powodowac uczulenia oraz podraznienia skory i oczu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny, np. oksytetracykline, powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;
samoiniekcji lub potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.




Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu. Niemnie;j
jednak, produkt nalezy stosowaé po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Produkt mozna bezpiecznie podawac zwierzgtom w okresie laktacji.

Substancja czynna, oksytetracyklina, tatwo przenika przez tozysko i we krwi ptodu moze osiggac
podobne stezenia jak we krwi matki, jednak zazwyczaj jest ono nieco nizsze.

Tetracykliny odktadaja si¢ w zgbach, powodujac ich przebarwienia, hipoplazje szkliwa i zmniejszona
mineralizacj¢. Tetracykliny moga ponadto spowalnia¢ rozwdj uktadu kostnego u ptodu. Z tego
wzgledu produkt nalezy stosowaé wylacznie w drugiej potowie cigzy, po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego z jego stosowania.

Oksytetracyklina jest wydalana do mleka w niskich stezeniach.

Pozajelitowe stosowanie tetracyklin moze zmniejsza¢ ptodnos¢ u samcow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oksytetracykliny nie nalezy podawac jednocze$nie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak
penicyliny i cefalosporyny.

Tetracykliny moga tworzy¢ chelaty z kationami dwu- i trojwartosciowymi (Mg, Fe, Al, Ca).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Oksytetracyklina cechuje si¢ niska toksycznoscia, jednak ma wilasnosci draznigce. Nalezy unika¢
przedawkowania, zwtaszcza u koni.

Nie jest znana swoista odtrutka, dlatego w przypadku wystgpienia objawoéw mozliwego
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

Wplyw na $rodowisko
Oksytetracyklina utrzymuje si¢ dtugotrwale w glebie.

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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

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.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1
55-040 Kobierzyce

Wielkosci opakowan:



1 x fiolka szklana o pojemnosci 20 ml

1 x fiolka szklana o pojemnosci 50 ml,

1 x fiolka szklana lub fiolka PET o pojemnosci 100 ml
1 x fiolka szklana lub fiolka PET o pojemnosci 250 ml
10 x fiolka szklana lub fiolka PET o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



