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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Oxytan 200, 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracyklina 200 mg
(co odpowiada 216 mg oksytetracykliny dwuwodnej)

Klarowny roztwor, barwy zottej do bursztynowe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, $winia.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia infekcji wywolanych przez
drobnoustroje wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny, a w szczegoélnosci w przypadku:

- zanikowego niezytu nosa wywotanego przez Bordetella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica
1 Pasteurella multocida,

- schorzen pepka i stawow powodowanych przez Arcanobacterium pyogenes, E. coli lub
Staphylococcus aureus,

- zapalenia wymienia wywolanego przez Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae lub Streptococcus uberis,

- zapalenia macicy wywotanego przez E. coli lub Streptococcus pyogenes,

- pasterelozy i infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica

1 Pasteurella multocida,

- posocznicy spowodowanej przez Salmonella enterica Dublin i Streptococcus pyogenes,

- r6zycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac rowniez do leczenia enzootycznych ronien u owiec.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u koni, psow i kotow.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Wrazliwos¢ patogendw na oksytetracykling moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci drobnoustrojow




izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na oksytetracykline i zmniejszenia skutecznosci
leczenia innymi tetracyklinami na skutek opornosci krzyzowe;.

W przypadku schorzen przebiegajacych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek, okres pottrwania
oksytetracykliny jest znacznie przedtuzony i przy wielokrotnym podawaniu moze ona ulegac
kumulacji w organizmie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji, kontaktu ze skora i btonami §luzowymi.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptluka¢ je duza ilo$cia wody i zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska.

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

Ciagza:

Nie stosowaé w okresie cigzy.

Stosowanie oksytetracykliny w okresie formowania ko$ci moze powodowac zaburzenia ich rozwoju.
Podanie oksytetracykliny pod koniec cigzy moze spowodowac odbarwienie szkliwa zebow.

Laktacja:
Produkt mozna stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Tetracykliny chelatuja z dwuwarto$ciowymi kationami metali, dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania z preparatami mineralnymi i ptynami infuzyjnymi.

Przedawkowanie:

Przekroczenie zalecanych dawek moze powodowac hepato i nefrotoksyczne dziatanie leku.
Nie istnieje swoiste antidotum.

W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ podawania produktu i zastosowac leczenie
objawowe.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, §winia

Czestos¢ nieznana Bolesno$¢ w miejscu iniekcji!, obrzek w miejscu
(nie moze by¢ okre$lona na podstawie iniekcji'
dostepnych danych):

'Odczyn w miejscu podania samoistnie ustepuje.



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
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
Podanie domi¢$niowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ jednokrotnie, gleboko domie$niowo, w dawce 20 mg
oksytetracykliny/kg m.c. tj. 1 ml produktu/10 kg m.c.

Maksymalna dawka produktu podana w jedno miejsce wynosi:
Bydto: 20 ml
Swinie: 10 ml
Owce: 5 ml
Prosi¢ta: 1 — dniowe 0,2 ml
7 — dniowe 0,3 ml
14 — dniowe 0,4 ml
21 - dniowe 0,5 ml
powyzej 21 dni 1,0 ml/10 kg m.c.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Nalezy przestrzega¢ zasad ogolnej aseptyki podczas stosowania produktu. Weterynaryjnego produktu
leczniczego nie nalezy rozcienczaé przed podaniem.

10. Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne - 31 dni
Mleko — 10 dni

Owece: Tkanki jadalne - 9 dni
Mleko — 7 dni

Swinie: Tkanki jadalne - 18 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazacd.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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12. Specjalne Srodki ostroznos$ci 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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2499/15
100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 33, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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