ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxymed, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Oksytetracykliny chlorowodorek 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kwas cytrynowy

Drobny 261ty proszek.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), $winia, kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na
brojlery, stado rodzicielskie)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazeh wywotywanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie

oksytetracykliny.

Bydlo (cieleta):
- Odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Histophilus somni, Pasteurella spp. i Mycoplasma
spp.

Swinia:

- Zakazne zanikowe zapalenie nosa spowodowane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
multocida;

- Odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus suis, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae i M. hyorhinis;

- Zapalenie optucnej spowodowane przez Actinobacillus pleuropneumoniae;

- Zapalenie jelit spowodowane przez Campylobacter spp., Escherichia coli, Salmonella spp. i
Clostridium perfringens.

Kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na brojlery, stado
rodzicielskie)

- Zakazenia wywotane przez E. coli;

- Zapalenie jelit wywotane przez Salmonella spp.;

- CRD spowodowane przez Mycoplasma gallisepticum.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na tetracykliny.



Nie stosowac¢ u zwierzat z uszkodzeniem nerek lub watroby.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Spozycie wody moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli spozycie jest niewystarczajace, nalezy
zastosowac leczenie pozajelitowe.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Jezeli to mozliwe stosowanie oksytetracykliny powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na oksytetracykling i
zmniejszenia skutecznos$ci leczenia tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowe;j.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u kur powinno by¢ zgodne z Rozporzadzeniem
Komisji EC 1177/2006 oraz wtasciwymi narodowymi przepisami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac rekawiczek.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece. Po przypadkowym dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego do oka lub kontakcie z powierzchnig skory, nalezy oczy lub skore przemy¢ duza iloscig
wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksytetracykling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukac je duza ilo$cig wody i zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu, a takze trudno$ci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza:
Nie stosowac u $win podczas cigzy.
Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia z¢bow u ptodu.



Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oksytetracykliny nie nalezy podawac tacznie z penicylinami. Ponadto jednoczesne podawanie leku z
poliwalentnymi kationami (wapnia Ca+2, magnezu Mg+2, zelaza Fe+3) wplywa niekorzystnie na jego
przyswajalnosc.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Produkt podaje si¢ doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia w nastepujacych ilosciach:

Bydlo (cieleta): 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 20-40
mg produktu na kg m.c. Podawaé¢ dwa razy dziennie, przez 3-7 kolejnych dni.

Swinie: 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 20-40 mg
produktu na kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3 -7 kolejnych dni.

Kury: 30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na 1 kg masy ciata, co odpowiada 60 mg produktu na
kg m.c. Podawa¢ dwa razy dziennie, przez 3-5 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat
poddawanych leczeniu.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia substancji czynnej.

Wodg z lekiem nalezy przygotowac w ilo$ci wystarczajacej na najblizszych 12 godzin. Niezuzyta
wode nalezy po 12 godzinach usung¢ i przygotowac $wiezy roztwoér na kolejnych 12 godzin. Na
podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhlug ponizszego wzoru:

mg produktu/kg m.c./dobe X $rednia masa ciata leczonych
zwierzat [kg] = mg produktu
srednie dobowe spozycie wody [1] przez zwierzgta na | wody do picia

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Bydto (ciel¢ta):
Tkanki jadalne: 28 dni.

Swinia:
Tkanki jadalne: 15 dni.

Kura (brojler, mtoda nioska jaj konsumpcyjnych, nioska jaj przeznaczonych na brojlery, stado

rodzicielskie):
Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCuvet:
QJO1AADS.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Pozyskiwana jest metoda
biosyntezy z wykorzystaniem szczepow Streptomyces rimosus.

Oksytetracyklina jest jednym z przedstawicieli tetracyklin najczesciej stosowanym w praktyce
weterynaryjnej. Wykazuje szerokie spektrum dziatania. Hamuje rozwdéj bakterii Gram-dodatnich,
Gram-ujemnych, beztlenowcow, mykoplazm, chlamydii, riketsji a nawet niektorych pierwotniakow.
Nie dziata przeciwgrzybiczo. Za drobnoustroje bardzo wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny uznaje
si¢ te, dla ktérych minimalne stgzenie hamujace (MIC) jest nizsze od 4 pg/ml (gt. Gram-dodatnie
tlenowce). Drobnoustroje wymagajace MIC powyzej 16 ng/ml uznaje si¢ za oporne.

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego oksytetracykliny polega na nicodwracalnym blokowaniu
niektorych biatek wigzgcych 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 mikroorganizméw. Do wnetrza komorek
bakterii tetracykliny dostaja si¢ na zasadzie transportu aktywnego. Zahamowanie tego procesu moze
by¢ przekazywane miedzy poszczegdlnymi bakteriami za posrednictwem plazmidu, stad oporno$¢ na
tetracykliny rozwija si¢ do$¢ tatwo. Do bakterii szczeg6lnie czgsto opornych na dziatanie tetracyklin
nalezg: gronkowce, paciorkowce, bakterie z rodzaju Enterobacter, Neisseria i Bacteroides.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Oksytetracyklina podana doustnie szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego tatwo przenikajac
do wszystkich tkanek organizmu osiggajac najwyzsze stgzenie w nerkach, watrobie, $ledzionie i
ptucach. Wydalana jest w formie niezmienionej z moczem, w mniejszym stopniu z zotcig.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobojcze.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie

wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci



Pojemnik papierowy lakierowany/karton/aluminium z blaszanym dnem zamkniety aluminiowg
membrang i wieczkiem HDPE:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

Bialy pojemnik polipropylenowy z uchwytem i polipropylenowym wieczkiem z zabezpieczeniem
gwarancyjnym:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

Bialy polipropylenowy pojemnik, zamykany pokrywka z polietylenu o niskiej gestosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik papierowy lakierowany/karton/aluminium z blaszanym dnem zamkniety aluminiowa
membrang i wieczkiem HDPE, zawierajacy 1 kg produktu.

Biaty pojemnik polipropylenowy z uchwytem i polipropylenowym wieczkiem z zabezpieczeniem
gwarancyjnym zawierajacy: 2,5 kg lub 5 kg produktu.

Bialy polipropylenowy pojemnik, zamykany pokrywka z polietylenu o niskiej gestosci, zawierajacy 1
kg produktu.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1483/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30-04-2004



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

