ULOTKA INFORMACYJNA

Oxytan 200, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i Swin

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxytan 200, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec 1 §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Oksytetracyklina - 200 mg/mi
(w postaci oksytetracykliny dwuwodnej 216 mg/ml)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do stosowania w zwalczaniu infekcji wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny, a w szczeg6lnosci w leczeniu:

- zanikowego niezytu nosa wywotanego przez Bordetella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida,

- schorzen pepka i stawow powodowanych przez Arcanobacterium pyogenes, E. coli lub
Staphylococcus aureus,

- zapalenia wymienia wywotanego przez Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae lub Streptococcus uberis,

- zapalenia macicy wywotanym przez E. coli lub Streptococcus pyogenes,

- pasterelozy i infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida,

- posocznicy spowodowanej przez Salmonella dublin i Streptococcus pyogenes,

- r0zycy wywotanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

Oxytan 200 mozna stosowac rowniez do zwalczania enzootycznych ronien u owiec.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu.

Nie stosowa¢ u koni, psow i kotow.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Czasami w miejscu podania mogg pojawic si¢ samoistnie ustepujace odczyny obejmujace bolesnosé
i/lub obrzek.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, §winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy poda¢ jednokrotnie, gtgboko domigsniowo, w dawce 20 mg/kg m.c. tj. 1 ml /10 kg
m.c.
Maksymalna dawka leku podana w jedno miejsce wynosi:

Bydto: 20 ml
Swinie: 10 ml
Owece: 5 ml
Prosieta: 1 —dniowe 0,2 ml
7 —dniowe 0,3 ml
14 — dniowe 0,4 ml
21 - dniowe 0,5 ml
powyzej 21 dni 1,0 ml/10 kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej. Nalezy przestrzega¢ zasad ogdlnej aseptyki podczas stosowania
produktu. Produktu nie nalezy rozciencza¢ przed podaniem.

10. OKRES KARENCJI

Bydto: Tkanki jadalne - 31 dni

Mleko — 10 dni
Owce: Tkanki jadalne - 9 dni
Mleko — 7 dni

Swinie: Tkanki jadalne - 18 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazacé.

Zuzy¢ w ciggu 28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie 1 pudetku.



Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Wrazliwos$¢ patogendow 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, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwosci wystegpowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowej.

W przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek, okres pottrwania
oksytetracykliny jest znacznie przedtuzony i przy wielokrotnym podawaniu moze ona ulegac
kumulacji w organizmie.

Jezeli wymagane jest kilkakrotne podawanie leku, nie nalezy wstrzykiwaé produktu w te sama okolice
ciata, co poprzednio.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢
przypadkowego samowstrzyknigcia i kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi.

Po przypadkowym wstrzyknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukac je duzg iloscia wody i zwrocic¢ sie o pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Stosowanie oksytetracykliny w okresie formowania ko$ci moze powodowac zaburzenia ich rozwoju.
Podanie oksytetracykliny pod koniec cigzy moze spowodowac¢ odbarwienie szkliwa zebow.

Laktacja:

Produkt mozna stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Tetracykliny chelatujg z dwuwarto§ciowymi kationami metali, dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania z preparatami mineralnymi i ptynami infuzyjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Przekroczenie zalecanych dawek moze powodowac hepato i nefrotoksyczne dziatanie leku.

Nie istnieje swoiste antidotum.

W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ podawania leku i zastosowac leczenie objawowe.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane

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 wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone¢ srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania:100 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



