A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ichtioxan 750 mg/g proszek do sporzadzania roztworu dla karpi i pstragéow

2 Skiad

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Oksytetracykliny chlorowodorek 750 mg
(w przeliczeniu na oksytetracykling 695 mg)

3. Docelowe gatunki zwierzat

Karp, pstrag.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do zwalczania zakazen u karpi i pstragow
wywotanych przez szczepy bakterii wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny, a w szczego6lnosci:
- posocznicy MAS wywolywanej przez Aeromonas hydrophila oraz A. sobria,

- erytrodermatozy wywotywanej przez Aeromonas hydrophila,

- wtornych zakazen Aderomonas hydrophila po przebyciu wiosennej wiremii karpii (SVC),

- fleksibakteriozy wywotywanej przez Flexibacter columnaris,

- jersiniozy wywolywanej przez Yersinia ruckeri.

5. Przeciwwskazania

Ze wzgledu na immunosupresyjne dziatanie tetracyklin — nie stosowa¢ preparatu na krétko przed i po
przeprowadzeniu szczepien ochronnych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas rozpuszczania weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu ze skora i blonami §luzowymi. Nalezy przestrzega¢ ogdlnie obowiazujacych
zasad higieny (mycie rak i zapobieganie zaproszenia oczu). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
tetracykliny powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wykazano, iz u pstraga poddanego szczepieniu i otrzymujacego jednoczes$nie oksytetracykling w
zalecanej dawce, zmniejsza si¢ poziom biatych krwinek i1 produkcja przeciwciat.

Przedawkowanie:
W dawkach leczniczych oksytetracyklina jest dobrze tolerowana. Podanie dawki kilkakrotnie wigkszej
niz zalecane nie powoduje objawdw zatrucia.

Gtléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Oksytetracyklina tworzy nierozpuszczalne kompleksy z jonami metali.

7 Zdarzenia niepozadane
Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

W paszy.

Dawkowanie: 100 mg preparatu na 1 kg m.c. ryb (co odpowiada 75 mg chlorowodorku
oksytetracykliny na 1 kg m.c.).

Stosowac po rozpuszczeniu w wodzie i rtOwnomiernym nasgczeniu paszy przeznaczonej dla ryb.
Postgpowac w nastepujacy sposob:

- obliczy¢ ilo$¢ produktu jaka nalezy poda¢ dla wszystkich ryb jednego dnia,

- przygotowaé odpowiednia ilo§¢ paszy (ilo$¢ paszy powinna wynosi¢ okoto 70% podawanej ostatnio
dziennej dawki pokarmowej),

- przygotowa¢ wode w ilosci 0,5 1/ kg paszy (ilos¢ wody uzalezniona jest od rodzaju paszy; nalezy
uzy¢ jej tyle aby po maksymalnie 5-6 godzinnym nasaczaniu cata ilo§¢ wody zostata wchionigta przez
paszg),

- w odmierzonej ilosci wody rozpusci¢ obliczong ilo$¢ produktu,

- sporzagdzonym roztworem produktu bezzwlocznie nasgczy¢ rOwnomiernie pasze¢ przeznaczong dla
ryb,

- po nasaczeniu, pasza powinna zosta¢ natychmiast podana rybom.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac przy temperaturze wody powyzej 12°C, 3-4 krotnie,
w odstgpach dwu dniowych.

Pasza z weterynaryjnym produktem leczniczym powinna by¢ zuzyta niezwtocznie po przygotowaniu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.
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10. Okresy karencji

Karpie — tkanki jadalne:
35 dni przy temperaturze wody 12-20°C
30 dni przy temperaturze wody powyzej 20°C.

Pstragi — tkanki jadalne:

60 dni przy temperaturze wody ponizej 7°C
50 dni przy temperaturze wody 8-12°C

40 dni przy temperaturze wody 13-20°C.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: nalezy zuzy¢ natychmiast do nasaczania paszy.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu: paszg, nasagczona wodnym roztworem produktu, nalezy
zuzy¢ natychmiast po zakonczeniu procesu nasaczenia.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
596/98

Pojemniki z HDPE, zamknigte wieczkiem z LDPE, zawierajace 50 g, 100 g, 500 g, 750 g, 1000 g
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl
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