CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxymutin, 25 mg/g + 80 mg/g; proszek do podania w wodzie do picia dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancje czynne:
Tiamuliny wodorofumaran 25 mg
Oksytetracykliny chlorowodorek 80 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.
Jasnozolty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Preparat przeznaczony jest dla §win do leczenia schorzen uktadu oddechowego oraz pokarmowego
wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na kombinacje¢ tiamuliny i oksytetracykliny.

Lek stosuje sie do zwalczania enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae 1 wiktanego przez Pasteurella multocida, odoptucnowego zapalenia pluc
(pleuropneumonia) wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae, choroby Glissera
wywotanej przez Haemophilus parasuis, zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez
patogenne szczepy Pasteurella multocida i wiklanego przez Bordetella bronchiseptica, zapalenia jelit
wywotanego przez Escherichia coli, martwicowego zapalenia jelit wywolanego przez Salmonella
choleraesuis, dyzenterii wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ réwnocze$nie z preparatami zawierajagcymi antybiotyki jonoforowe: salinomycyne,
monenzyng i narazyne. Przerwa migdzy podaniem tych preparatow a podaniem leku musi wynosi¢ co
najmniej 7 dni. Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac powazne uposledzenie wzrostu
leczonych zwierzat, a nawet ich $mier¢.

Oksytetracykliny nie nalezy stosowa¢ u zwierzat ze stwierdzong niewydolnos$cia nerek i watroby.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tiamuline lub tetracykliny.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci.

Niewtlasciwe uzycie produktu moze sprzyjac selekcji drobnoustrojow opornych na oksytetracykling 1
prowadzi¢ do obnizenia skutecznos$ci leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwg opornos¢
krzyzows.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tiamuling i tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Podczas rozpuszczania leku w wodzie nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku ze skorg i blonami
sluzowymi, gdyz moze to wywota¢ podraznienie. W przypadku przedostania si¢ roztworu preparatu
do oka lub na skorg niezwlocznie przemy¢ duzg iloscia wody. W przypadku przypadkowego
potknigcia przez cztowieka nalezy bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach, najczesciej u §win trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych moze
wystapi¢ §wiad i rumien w okolicach glowy, brzucha i krocza. Nalezy wowczas przerwa¢ podawanie
leku, zmy¢ skoére zwierzat woda, oczyscic kojce i zmieni¢ $cidtke.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji. Ze wzgledu na zawarto$¢ oksytetracykliny,
stosowanie w okresie poznej cigzy moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia zebow u ptodow.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawaé réwnoczesnie z nastepujacymi antybiotykami jonoforowymi: salinomycyna, monenzyna
1 narazyna. Przerwa miedzy podaniem tych preparatéw a podaniem leku musi wynosi¢ co najmnie;j

7 dni. Tiamulina hamuje metabolizm antybiotykéw jonoforowych, co prowadzi do kumulacji tych
substancji w tkankach i ostatecznie do wystgpienia objawow zatrucia, takich jak: utrata apetytu,
drzenie migéni, niezborno$¢ konczyn a nawet Smier¢. Inne jonofory, takie jak lazalocid,
maduramycyna i semduramycyna, moga by¢ podawane rownocze$nie z tiamuling.

Dwu- i trojwartos$ciowe jony, takie jak magnez, wapn, glin czy zelazo, moga zmniejsza¢ absorpcje
oksytetracykliny z przewodu pokarmowego ze wzgledu na tworzenie chelatéw.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt powinien by¢ podawany doustnie po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce 19,2 mg
chlorowodorku oksytetracykliny i 6 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg m.c., co odpowiada 240 mg
produktu Bioxymutin na kg m.c.

Przed podaniem produktu nalezy oszacowac objetos¢ wody wypijanej przez chore zwierzeta w ciggu
doby. W tej objetosci nalezy rozpuscic¢ ilo$¢ preparatu obliczong zgodnie z ponizszym wzorem:

Ilo$¢ produktu [g] = 0,24 x Masa ciata leczonych zwierzat [kg]

Preparat stosowac przez 7—10 kolejnych dni. Woda z lekiem powinna by¢ jedynym zrédiem wody
pitne;j.

Codziennie nalezy przygotowac §wiezy roztwor leku.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.
Masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak najdoktadniej w celu uniknigcia
niedodawkowania.



W celu zmniejszenia ryzyka powstawania lekoopornosci wskutek narazenia drobnoustrojow na
subterapeutyczne dawki substancji czynnych system pojenia powinien zosta¢ starannie wyptukany po
zakonczeniu leczenia.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania preparatu moga przypominac objawy przedawkowania tiamuliny.
Podawanie pojedynczych dawek 100 mg tiamuliny /kg m.c. wywotato u §win przyspieszenie oddechu
i objawy bolowe ze strony jamy brzusznej. Przy dawce 150 mg/kg nie zanotowano objawow ze strony
OUN z wyjatkiem otepienia. Przy podawaniu przez 14 dni dawki 55 mg/kg pojawilo si¢ przejsciowe
$linienie i lekkie podraznienie zotadka. Uwaza sig, iz w przypadku §win, tiamulina ma odpowiedni
indeks terapeutyczny i nie zdotano ustali¢ minimalnej dawki letalne;.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 21 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, tetracykliny w
polaczeniu z innymi antybiotykami
Kod ATCvet: QJ01RA90

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem, pochodng pleuromutiliny, o dziataniu
bakteriostatycznym. Przeciwbakteryjna aktywno$¢ tiamuliny polega na hamowaniu syntezy bialtek u
wrazliwych drobnoustrojow, gtownie poprzez blokade podjednostki 50S rybosoméw bakteryjnych
oraz prawdopodobnie takze potaczonych podjednostek 50S i 30S.

Tiamulina cechuje si¢ znaczna skutecznos$cig przeciw bakteriom Gram-dodatnim i niektorym Gram-
ujemnym. Wykazuje szczegdlng skutecznos¢ przeciwko mykoplazmom. W badaniach in vitro
tiamulina wykazuje wysoka aktywno$¢ w stosunku do nastgpujacych mikroorganizmow:
Actinobacillus spp., Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Campylobacter, Brachyspira
hyodysenteriae, Mycoplasma hyopneumoniae.

Wrazliwo$¢ bakterii na tiamuling

Gatunki MIC zakres (ug/ml) MICso (ug/ml) MICy (ug/ml)
B. hyodysenteriae 0,01-5,0 0,3 0,6

A. pleuropneumoniae 0,8-12,0 3,0 6,0

P. multocida 1,56-25 3,1 13,0

M. hyopneumoniae <0,03-0,06 <0,03 0,06

Oksytetracyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym, o szerokim spektrum dziatania nalezacym do
grupy tetracyklin naturalnych. Jej dziatanie przeciwbakteryjne polega na zahamowaniu procesu
syntezy biatek w organizmie drobnoustrojow poprzez blokowanie miejsc wigzacych aminoacylo-t-
RNA na podjednostce 30S rybosomow bakteryjnych. Oksytetracyklina ma bardzo szerokie spektrum
dziatania obejmujacg drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemne takie jak: E. coli, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Salmonella spp. Jest rowniez
skuteczna w zwalczaniu mykoplazm.
Potaczenie tiamuliny i oksytetracykliny wykazuje dziatanie synergistyczne wobec wielu

drobnoustrojow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne




Tiamulina

Tiamulina po podaniu doustnym w wodzie do picia bardzo dobrze wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Biodostepnos¢ tiamuliny u §win wynosi okoto 90%. Po pojedynczym podaniu
doustnym dawek 10 i 25 mg tiamuliny /kg m.c. Cmax w surowicy wyniosto odpowiednio 1,03 pg/ml i
1,82 pg/ml, a Tmax wyniosto w obu przypadkach 2 godziny. Stopien wigzania tiamuliny z biatkami
osocza ocenia si¢ na 45%. Objetos¢ dystrybucji przekracza 1 1/kg m.c. Wysokie stezenie antybiotyku
stwierdzono w ptucach, watrobie, nerkach, §cianie okreznicy. Biologiczny okres pottrwania wynosi u
swin okoto 2 godz. U $win lek jest intensywnie metabolizowany w watrobie do okoto 25 metabolitow.
Glowne drogi przemian tiamuliny u $wini to N-deetylacja, hydroksylacja, utlenianie i sulfoksydacja.
Zaden z metabolitow nie jest dominujgcy pod wzgledem osigganego w organizmie steZenia.
Metabolity sg nicaktywne mikrobiologicznie lub wykazujg bardzo niewielka aktywnosé
przeciwdrobnoustrojowa, nieistotng dla dziatania tiamuliny. Okoto 2/3 podanej dawki wydalana jest z
70lcia, pozostala ilo§¢ z moczem. Tiamulina, ktora nie zostata wchlonigta i zmetabolizowana dostaje
si¢ do okreznicy, gdzie osiaga wysokg koncentracje.

Zawarto$¢ w Zaktadana dawka | Aktywno$¢ tiamuliny pg /ml

wodzie dzienna tiamuliny Pluca Migdatki Tres¢ okrgznicy
w mg/kg m.c.

60 ppm 6,2 1,11 a 2,16

120 ppm 13,2 4,26 a 5,59

180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a=< limit czutosci proby

Oksytetracyklina

Po podaniu doustnym u $§win, oksytetracyklina niecatkowicie wchilania si¢ z przewodu pokarmowego.
W zaleznosci od spozywanego pokarmu biodostepno$¢ wynosi do 60 do 80%, przy czym obecnos$¢ w
pokarmie jonéw metali (wapnia, magnezu) ogranicza biodostepnos¢ antybiotyku. Okoto 25-30%
wchionigtej oksytetracykliny wigze si¢ z biatkami osocza, pozostate 70—-75% przenika bezposrednio
do tkanek. Maksymalne stezenie (Cmax) uzyskiwane jest po okoto 2—6 godzinach. Antybiotyk
swobodnie penetruje przez btony biologiczne, osiggajac pozadane stezenie terapeutyczne we
wszystkich organach. Przenika przez barier¢ tozyskowa i do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Najwicksze stezenie stwierdzono w watrobie, nerkach, ptucach, kosciach i zgbach. Oksytetracyklina u
$win jest metabolizowana w watrobie. Oksytetracyklina wydalana jest glownie z moczem (50-80%), a
pozostata cz¢$¢ z katem. Oksytetracyklina gromadzi si¢ w tkankach twardych (ko$ciach, zgbach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas winowy
Glukoza bezwodna

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Woda zawierajaca wigcej niz 10 ppm wolnych chlorkéw moze ostabia¢ dziatanie tiamuliny w
przypadku podawania leku w wodzie do picia

Przy doustnym podawaniu oksytetracykliny nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze ma ona tendencje do
tworzenia chelatow z dwuwartosciowymi kationami co moze oslabiac jej absorpcje. Najczesciej ta
reakcja ma miejsce w obecnosci produktow zawierajacych kationy poliwalentne magnezu i wapnia.

6.3. Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.




6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania i transportu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek z LDPE bialy lub worek strunowy z laminatu PET/AI/PE srebrny, zawierajacy 1 kg proszku.
Worek z LDPE bezbarwny, pakowany w biaty worek z LDPE lub worek strunowy z laminatu
PET/AI/PE srebrny, zawierajacy 5 kg proszku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

1243/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/12/2001

Data przedluzenia pozwolenia: 22/04/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

marzec/2025

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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