ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mepatar 200 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, swin i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

Oksytetracykliny chlorowodorek 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy

Sacharoza

Proszek barwy zottej.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia, kura (z wytaczeniem niosek jaj konsumpcyjnych)
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazen wywotywanych przez bakterie lekowrazliwe na
dziatanie oksytetracykliny.

Bydto (cieleta):

- odoskrzelowe zapalenie pluc wywotane przez Histophilus somni, Pasteurella spp. 1 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.

1 Clostridium perfringens.

Kura:

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mycoplasma gallisepticum.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli u zwierzat stwierdzono nadwrazliwos¢ na tetracykliny.

Nie stosowac, jesli u zwierzat stwierdzono niewydolnos¢ watroby i nerek.

Nie stosowac leczenia doustnego w przypadku silnie wyrazonych objawdéw chorobowych.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Jesli choroba wigze si¢ ze znaczgcym spadkiem spozycia wody przez zwierzeta, nie nalezy stosowaé
produktu i nalezy rozwazy¢ inny sposob leczenia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Z uwagi na zroznicowang lekowrazliwo$¢ bakterii na oksytetracykling, przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ wykonanie badan lekowrazliwos$ci bakterii na
oksytetracykling u leczonych zwierzat. Odnotowano wysoki poziom opornosci na tetracykliny
szczepow E. coli i Salmonella, izolowanych od §win. Produkt powinien by¢ stosowany wylacznie w
przypadkach, w ktorych badania potwierdzity lekowrazliwo$¢ wyizolowanych patogendw.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania przeciwbakteryjnych weterynaryjnych produktow leczniczych. Stosowanie produktu
niezgodnie z zapisami Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czestosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na oksytetracykling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia tetracyklinami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksytetracykling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkdw ochrony osobistej, na ktére sktadaja sie maseczka, okulary oraz rekawice ochronne. W
przypadku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, skore lub btony sluzowe przemy¢
woda. Jesli pojawi si¢ podraznienie, zglosi¢ si¢ do lekarza. Umyc¢ rece po zastosowaniu produktu.

Jezeli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka nalezy zwrocic sie
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

Bydto (cieleta), $winia, kura (z wytaczeniem niosek jaj konsumpcyjnych):

Czesto Zaburzenia szkliwa'~

. Zaburzenia rozwojowe kosci i stawow??
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia jelitowe, zaburzenia zotadka,
zaburzenia flory przewodu pokarmowego
Reakcja alergiczna

Nadwrazliwos$¢ na §wiatto

raporty): Hepatopatia

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

! Oksytetracyklina moze odktada¢ sie¢ w zebach powodujac ich odbarwienie, zaburzenia rozwoju
szkliwa i mineralizacji zgbiny.

2 Oksytetracyklina moze hamowaé rozwdj szkieletu ptodu i remineralizacje kosci podczas procesu
gojenia.

3 Te zdarzenia niepozadane wystepuja niezbyt czesto lub czesto, jesli oksytetracyklina podawana jest
w wysokich dawkach, przed dlugi okres czasu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organoéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza:
Nie stosowac przez calg cigze u $win. Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do
zmiany zabarwienia z¢bow u plodu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac tacznie z penicylinami. Ponadto
jednoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego z poliwalentnymi kationami (Ca*?,
Mg*2, Fe**) wplywa niekorzystnie na jego przyswajalnosé.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie:

Cieleta: dwa razy dziennie 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05
— 0,1 g produktu na kg masy ciata) przez 3—7 kolejnych dni.

Swinie: dwa razy dziennie 10—20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05
—0,1 g produktu na kg masy ciata) przez 3—7 kolejnych dni.

Kury: 10-30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05 — 0,15 g produktu na
kg m.c.) przez 3-5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

X mg weterynaryjnego produktu srednia masa ciata (kg) X mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciata na dzien leczonych zwierzat _ produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr wody do picia

Tak przygotowany roztwor powinien stanowic¢ jedyne zrédto wody do picia.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor wody z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Spozycie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia i innych czynnikow.

Aby uzyska¢ wiasciwa dawke, nalezy dostosowac stezenie roztworu do aktualnego spozycia wody.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia i
rozpusci¢ odpowiednig ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie wypijanej przez
zwierzeta w ciagu doby.

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

Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.
3.11 Szczegdlne 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

Tkanki jadalne:
Bydto: 28 dni
Swinia i kura: 15 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ0O1AA06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Wykazuje szerokie spektrum
dziatania bakteriostatycznego. Dziata na: tlenowe bakterie Gram-dodatnie (Corynebacterium spp.,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp.), tlenowe bakterie Gram-ujemne (Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella spp., E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp.), bakterie beztlenowe
(Clostridium spp.) oraz na Mycoplasma spp. Nie dziata przeciwgrzybiczo. Za drobnoustroje bardzo
lekowrazliwe na dziatanie oksytetracykliny uznaje sie te, dla ktorych minimalne stezenie hamujace
(MIC) jest nizsze od 4 pg/ml (gh. Gram-dodatnie tlenowce). Drobnoustroje wymagajace MIC powyzej
16 ug/ml uznaje si¢ za oporne. Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego oksytetracykliny polega na
blokowaniu niektorych biatek wiazacych aminoacylo-tRNA w miejscu przytaczenia kompleksu
podjednostki 30S rybosomu bakteryjnego z mRNA. W konsekwencji dochodzi do zablokowania
syntezy biatka bakteryjnego, co przejawia si¢ zahamowaniem wzrostu mikroorganizmow. Do wnetrza
komorek bakterii tetracykliny dostajg si¢ na zasadzie transportu aktywnego. Opisano rozne
mechanizmy oporno$ci bakterii na dziatanie tetracyklin, w tym nasilenie aktywnego transportu
antybiotyku na zewnatrz komorki bakteryjnej oraz modyfikacje biatek rybosomalnych, do ktorych
przytaczaja si¢ tetracykliny. Geny opornosci na tetracykliny moga by¢ przekazywane pomigdzy
bakteriami za posrednictwem plazmiddéw lub transpozonéw koniugacyjnych. Oporno$¢ na dziatanie
tetracyklin stwierdzono u gronkowcow, paciorkowcow, Enterobacter spp., Neisseria spp., Bacteroides

spp.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Oksytetracyklina podana doustnie jest szybko, ale niecalkowicie wchtaniana z przewodu
pokarmowego, Wchtanianie zmniejsza si¢ w obecnosci pokarmu, przy czym jony metali dwu-

1 tréjwartosciowych szczegolnie ograniczajg wchianianie z powodu tworzenia chelatow

z oksytetracykling. We krwi oksytetracyklina wigze si¢ z biatkami osocza na poziomie 10—-40%.
Latwo przenika do tkanek organizmu z wyjatkiem ptynu mézgowo-rdzeniowego. Najwyzsze stezenie
osigga w nerkach, watrobie, sercu, sledzionie i ptucach. Ste¢zenie terapeutyczne stwierdza si¢ rowniez
w mig$niach, moczu, skérze i mazi stawowej. Biologiczny okres poitrwania wynosi: u bydta 4—10
godz., u $wini 6—7 godz. Oksytetracyklina wydalana jest przede wszystkim w formie niezmienione;j

Z moczem, W mniejszym stopniu z z6lcig.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Jednoczesne przyjmowanie oksytetracykliny z mlekiem oraz z produktami zawierajacymi duze ilosci
jonow wapnia, magnezu, zelaza, miedzi moze zmniejsza¢ wchtanianie weterynaryjnego produktu

leczniczego z przewodu pokarmowego.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki wykonane z HDPE z wieczkiem zatrzaskowym z LDPE.

Wielkosci opakowan: 100 g, 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0.0.

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

2557/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/07/2016.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

