ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
HYPERSOL 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

HYPERSOL 500 mg/g Powder for use in Drinking water (HU, IE)

CK6 - SOLU OXYTETRACYCLINE 500 MG/G (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g produktu zawiera:

Substancja czynna
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 500 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy, bezwodny

Z6tty proszek do podania w wodzie do picia.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych) i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka grupowych zakazen posocznicowych, zapalen uktadu oddechowego i
pokarmowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny.

Obecnos$¢ choroby w stadzie / grupie musi zosta¢ potwierdzona przed uzyciem weterynaryjnego
produktu leczniczego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na oksytetracykling lub inne substancje z grupy
tetracyklin.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej oporno$ci drobnoustrojow na tetracykling.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Przed uzyciem proszek powinien by¢ rozpuszczony w wodzie.

Decyzje o stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podja¢ na podstawie badania
wrazliwos$ci bakterii izolowanych od zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie zalezy od lokalnych



(regionalnych, dla danego gospodarstwa) informacji epidemiologicznych dotyczacych opornosci
danych bakterii.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i
regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob inny niz opisano w instrukcji podanej w
ChWPL moze zwigkszy¢ ilos¢ bakterii opornych na oksytetracykling, a tym samym zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia tetracyklinami w zwigzku z ewentualng opornoscig krzyzowa.

Nalezy unika¢ zbyt dtugiego lub powtarzajacego si¢ stosowania oksytetracykliny, gdyz moze to
przyspieszy¢ rozwoj i zwiekszy¢ powszechnos¢ opornosci bakterii. Jest to szczegolnie prawdopodobne
w przypadku enterobakterii oraz Salmonella spp., z ktorych wiele wykazuje opornosc.

Poniewaz catkowita eliminacja docelowych patogen6w moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢
z dobrymi praktykami hodowlanymi, jak np. przestrzeganiem zasad higieny, zapewnieniem
odpowiedniej wentylacji, unikaniem przepehnienia.

Duza oporno$¢ na oksytetracykling wykryto w szczepach bakterii E. Coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp. oraz Enterococcus spp. izolowanych z tkanek $win oraz drobiu. Weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowa¢ jedynie wowczas, gdy badania kultur i wrazliwo$ci wykazaty jego
potencjalng skutecznosc.

Chore zwierzeta moga mie¢ mniejszy apetyt i wykazywaé odmienne od standardowego pragnienie, w
zwigzku z czym, W razie potrzeby, nalezy stosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Unika¢ wdychania pytu podczas przygotowywania roztworu weterynaryjnego produktu leczniczego w
wodzie. Uzywa¢ w miejscu o dobrej wentylacji i pozbawionym przeciaggow.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadaja sie rekawiczki lateksowe Iub nitrylowe, okulary ochronne, maska pylowa
(jednorazowy respirator z maska na usta zgodny z Normg Europejska EN 149 lub wielorazowy
respirator zgodny z Norma Europejskg EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143) oraz odpowiednia odziez
ochronna. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skora sptuka¢ to miejsce duzg iloscig czystej
wody. W razie wystgpienia podraznien nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi opakowanie.

Obrzgk twarzy, ust lub oczu, badz problemy z oddychaniem naleza do powazniejszych objawow i
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po zakonczeniu podawania weterynaryjnego produktu leczniczego umy¢ rece i zanieczyszczong skore.
Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy palié, je$¢ ani pié.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury i $winie:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne i nadwrazliwo$¢ na $wiatto?




(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia przewodu pokarmowego*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

'Wspolny efekt dla wszystkich tetracyklin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla
ptodu.

Cigza i laktacja:

U ssakow oksytetracyklina przechodzi przez bariere ozyskowsa, w wyniku czego barwi zgby i powoduje
spowolnienie wzrostu ptodu.

Tetracykliny sa wykrywane w mleku matki.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dwuwartosciowe i trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ z tetracyklinami chelaty.
Tetracyklin nie nalezy podawac¢ z substancjami zobojetniajacymi kwasy, zelami zawierajacymi
aluminium, preparatami zawierajgcymi witaminy lub mineraty, gdyz tworza z nimi nierozpuszczalne
kompleksy, ktore zmniejszajg absorpcje antybiotyku.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Tlo$¢ pobieranej przez zwierzeta wody do picia z zawarto$cig weterynaryjnego produktu leczniczego
zalezy od ich stanu fizjologicznego i klinicznego. Aby uzyska¢ zalecang dawke, zawartos$¢
oksytetracykliny nalezy odpowiednio dostosowac, przeliczajac wymagane $rednie dobowe spozycie
wody.

Leczenie trwa 3 do 5 dni zarowno w przypadku kurczat, jak i $win.

Dawkowanie podano w ponizszej tabeli:

mg mg PROSZKU szacowane mg PROSZKU
oksytetracykliny N
Gatunek DOUSTNEGO /10 kg spozycie wody DOUSTNEGO /
na kg masy masy ciala/dobe (I/’kg masy ciala) I wody do picia
ciala/dobe
Trzoda 20m 400 mg PROSZKU 11/10 kg masy 400 mg PROSZKU
chlewna g DOUSTNEGO ciata DOUSTNEGO
400 mg PROSZKU : 200 mg PROSZKU
Kurczeta 20 mg DOUSTNEGO 1 1/5 kg masy ciata DOUSTNEGO




Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie oksytetracykliny na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu Srednia masa ciata
leczniczego/ X (kg) leczonych — ma wetervnarvinedo
kg masy ciata/dobe zwierzat - mg ynaryjneg

produktu leczniczegona 1 |

wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

W przypadku wykorzystania cze$ci opakowania zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego

sprzetu pomiarowego. Dzienng dawke nalezy doda¢ do wody do picia w iloSci zapewniajacej zuzycie

weterynaryjnego produktu leczniczego w ciagu 24 godzin.

Wode¢ do picia z dodatkiem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przygotowywaé co 24

godziny.

Aby w pelni wykorzystaé rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, zaleca si¢

przygotowanie skoncentrowanego roztworu wstepnego — okoto 400 graméw weterynaryjnego produktu

leczniczego na litr wody do picia. Mozna tez uzy¢ skoncentrowanego roztworu w odpowiedniej ilosci

w urzadzeniu do wstrzykiwania.

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

Nieznane.

3.11 Szczegolne 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

Swinie:
Tkanki jadalne: 7 dni

Kury:
Tkanki jadalne: 7 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:
QJO1AAO06.

4.2 Dane farmakodynamiczne



Oksytetracyklina tgczy si¢ odwracalnie z receptorami rybosomalnej podjednostki 30S, co prowadzi do
blokowania niektorych biatek wiagzacych aminoacylo-tRNA w miejscu akceptorowym kompleksu
mMRNA.

W rezultacie dochodzi do hamowania syntezy bialek i zatrzymania wzrostu kultur bakteryjnych.
Podstawowa aktywnos$¢ bakteriostatyczna oksytetracykliny wigze si¢ z absorpcja substancji do komorek
bakterii w drodze dyfuzji biernej i czynnej. Gléwnym sposobem nabycia opornosci jest mozliwa
obecnos$¢ czynnika R, odpowiedzialnego za zmniejszenie aktywnego transportu oksytetracykliny.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Dziata gléwnie przeciwko
bakteriom gram-dodatnim, jak i gram-ujemnym, tlenowym i beztlenowym, a takze przeciwko
mykoplazmom, chlamydiom i riketsjom.

Stwierdzono wystgpowanie nabytej oporno$ci na oksytetracykliny. Ta oporno$¢ jest zazwyczaj
nabywana drogg plazmidowg. Jest mozliwe wystgpowanie opornosci krzyzowej z innymi
tetracyklinami. Dlugie lub powtarzajace si¢ leczenie oksytetracykling lub state leczenie matymi
dawkami tego leku moze rowniez prowadzi¢ do zwigkszenia opornosci na inne antybiotyki w zwigzku
z mozliwg opornosciag krzyzowa z innymi antybiotykami.

Zasadniczo wymienia si¢ cztery mechanizmy nabywania przez drobnoustroje opornosci na tetracykliny:
zwigkszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ $cian komorek bakterii i aktywny
wyplyw), ochrona biatkowa bakteryjnego rybosomu, enzymatyczne ostabienie dziatania antybiotyku
oraz mutacje rRNA (uniemozliwiajace wigzanie tetracykliny).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wehtanianie po podaniu doustnym oksytetracykliny jest niskie. Srednie warto$ci absorpcji doustnej
oksytetracykliny wynosza 3-5% u trzody chlewnej i okoto 48% u indykow.

Ta biodostepnos¢ moze by¢ zmniejszona przez obecno$¢ pokarmu w zotagdku, gdyz oksytetracyklina ma
wlasciwos¢ formowania nierozpuszczalnych chelatow z dwuwarto$ciowymi i trojwartosciowymi
kationami (Mg, Fe, Al, Ca).

U trzody chlewnej obecno$¢ pokarmu ma znikomy wptyw na biodostgpnos$¢ oksytetracykliny (mniej
niz 5%).

Oksytetracyklina wigze si¢ rdznie z biatkami plazmy w zalezno$ci od gatunku (75%). Jej dystrybucja
jest znaczna. Oksytetracyklina przechodzi do wszystkich tkanek, najwyzsza koncentracje stwierdzono
w nerkach, watrobie, §ledzionie i ptucach. Oksytetracyklina przechodzi przez barierg tozyskowa.

Oksytetracyklina jest wydalana w niezmienionej formie gléwnie z moczem. Jest rowniez wydalana z
70lcia, ale znaczna jej cze$S¢ jest resorbowana przez jelito cienkie (cykl jelitowo-watrobowy).

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
- Stoik 1 kg lub wiaderko 5 kg: 2 lata
- Worek 5 kg lub 10 kg: 18 miesi¢cy

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- Stoik 1 kg Iub wiaderko 5 kg: 6 miesigcy



- Worek 5 kg lub 10 kg: 3 miesigce
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

W przypadku 10 kg: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
W przypadku stoika 1 kg, wiaderka 5 kg lub workow 5 kg: Brak specjalnych srodkéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- stoik 1 kg: stoik z polietylenu o wysokiej gestosci (w kontakcie z weterynaryjnym produktem
leczniczym) z zakretka z polietylenu o malej ggstosci/aluminium/tekturowa
wktadka/polipropylen

- wiaderko 5 kg: worek wewnetrzny z polietylenu o matej gestosci (w kontakcie z
weterynaryjnym produktem leczniczym) w wiaderku wykonanym z polipropylenu — pokrywa
wykonana z polipropylenu

- worki 5 kg: worek wykonany z polietylenu (w kontakcie z weterynaryjnym produktem
leczniczym)/aluminium/poliamid

- worki 10 kg: worek wykonany z polietylenu o matej gegstosci (w kontakcie z weterynaryjnym
produktem leczniczym)/papier/papier

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HUVEPHARMA SA

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

2322/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/12/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

