A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bioxymutin 25 mg/g + 80 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Tiamuliny wodorofumaran 25 mg
Oksytetracykliny chlorowodorek 80 mg

Jasnozotty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

-

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla $win do leczenia schorzen uktadu
oddechowego oraz pokarmowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na kombinacje tiamuliny
i oksytetracykliny.

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ réwnocze$nie z preparatami zawierajacymi antybiotyki jonoforowe: salinomycyne,
monenzyng i narazyne. Przerwa migdzy podaniem tych preparatow a podaniem weterynaryjnym
produktem leczniczym musi wynosi¢ co najmniej 7 dni. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
powodowa¢ powazne uposledzenie wzrostu leczonych zwierzat, a nawet ich $mier¢.
Oksytetracykliny nie nalezy stosowac u zwierzat ze stwierdzong niewydolno$cig nerek i watroby.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tiamuling lub tetracykliny.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci.

Niewlasciwe uzycie produktu moze sprzyjac selekcji drobnoustrojow opornych na oksytetracykling i
prowadzi¢ do obnizenia skutecznos$ci leczenia innymi tetracyklinami ze wzglgdu na mozliwa opornosc
krzyzowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling i tetracykliny powinny unikaé kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas rozpuszczania produktu w wodzie nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku ze skorg i
btonami §luzowymi, gdyz moze to wywota¢ podraznienie. W przypadku przedostania si¢ roztworu
preparatu do oka lub na skorg niezwlocznie przemy¢ duzg iloscig wody. Po przypadkowym
polknieciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji. Ze wzglgdu na zawarto$¢ oksytetracykliny, stosowanie
w okresie poznej cigzy moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia zegbow u ptodow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawaé rownoczes$nie z nastepujacymi antybiotykami jonoforowymi: salinomycyna, monenzyna
i narazyna. Przerwa migedzy podaniem tych preparatow a podaniem produktu musi wynosié co
najmniej 7 dni. Tiamulina hamuje metabolizm antybiotykdéw jonoforowych, co prowadzi do kumulacji
tych substancji w tkankach i ostatecznie do wystgpienia objawow zatrucia, takich jak: utrata apetytu,
drzenie migsni, niezborno$¢ konczyn, a nawet $§mier¢. Inne jonofory, takie jak lazalocid,
maduramycyna i semduramycyna, moga by¢ podawane rownoczesnie z tiamuling.

Dwu- i trojwartosciowe jony, takie jak magnez, wapn, glin czy zelazo, moga zmniejsza¢ absorpcje
oksytetracykliny z przewodu pokarmowego ze wzglgdu na tworzenie chelatow.

Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania produktu mogg przypominaé 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 objawoéw ze strony
OUN z wyjatkiem otepienia. Przy podawaniu przez 14 dni dawki 55 mg/kg pojawilo si¢ przejsciowe
$linienie i lekkie podraznienie zoladka. Uwaza sig, iz w przypadku $win, tiamulina ma odpowiedni
indeks terapeutyczny i nie zdotano ustali¢ minimalnej dawki letalne;j.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Przy doustnym podawaniu oksytetracykliny nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze ma ona tendencje do
tworzenia chelatow z dwuwartosciowymi kationami co moze ostabiac jej absorpcje. NajczeSciej ta
reakcja ma miejsce w obecno$ci produktow zawierajacych kationy poliwalentne magnezu i wapnia.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Rzadko Swiad*




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Rumien®
zwierzat):

* Najczegsciej u $win trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych moze wystapi¢ $wiad i rumien
w okolicach glowy, brzucha i krocza. Nalezy wowczas przerwac¢ podawanie produktu, zmy¢ skore
zwierzat woda, oczysci¢ kojce 1 zmieni¢ $ciotke.

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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw 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

Weterynaryjny produkt leczniczy 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 weterynaryjnego produktu leczniczego na kg m.c.

Przed podaniem produktu nalezy oszacowac objetos¢ wody wypijanej przez chore zwierzgta w ciggu
doby. W tej objetosci nalezy rozpuscié ilos¢é produktu obliczong zgodnie z ponizszym wzorem:

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

Weterynaryjny produkt leczniczy stosowa¢ przez 7-10 kolejnych dni. Woda z produktrm powinna by¢
jedynym zroédtem wody pitne;.

Codziennie nalezy przygotowac¢ §wiezy roztwor produktu.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. W
celu zmniejszenia ryzyka powstawania lekoopornosci wskutek narazenia drobnoustrojow na

subterapeutyczne dawki substancji czynnych system pojenia powinien zosta¢ starannie wyptukany po
zakonczeniu leczenia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania i transportu.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw 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 odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1243/02

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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

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

16. Dane kontaktowe

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

Biofaktor Sp.zo.o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 957325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



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

