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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetroxy LA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. Sklad
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracyklina 200,0 mg
Substancja pomocnicza:

Sodu formaldehydosulfoksylan dwuwodny 4,0 mg
Dimetyloacetamid 470,0 mg

Klarowny, bursztynowy roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owce i §winie.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do stosowania w leczeniu zakazen wywotanych przez
bakterie wrazliwe na oksytetracykline u bydta, owiec i $win:

Bydto:

e Pastereloza i zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez Mannheimia haemolytica lub
Pasteurella multocida.

e Zakazenia pepka i septyczne zapalenie stawow wywotane przez Trueperella pyogenes,
Escherichia coli lub Staphylococcus aureus.

o Kliniczne zapalenie wymienia wywotane przez Trueperella pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae 1ub Streptococcus uberis.

e Zapalenie macicy wywotane przez Escherichia coli.

Owce:

o Pastereloza i zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mannheimia haemolytica lub
Pasteurella multocida.

e Zakazenia pepka i septyczne zapalenie stawow wywolane przez Trueperella pyogenes lub
Escherichia coli.

e Kliniczne zapalenie wymienia wywolane przez Trueperella pyogenes, Escherichia coli lub
Staphylococcus aureus.

e Rozyca wywotana przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

e Weterynaryjny produkt leczniczy mozna takze stosowaé w leczeniu i metafilaktyce
enzootycznego ronienia u owiec wywolanego przez Chlamydophila abortus.

Swinie:
o Pastereloza i zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mannheimia haemolytica lub
Pasteurella multocida.
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e Zakazenia pepka i septyczne zapalenie stawow wywolane przez Trueperella pyogenes,
Escherichia coli ub Staphylococcus aureus.

e Kliniczne zapalenie wymienia wywolane przez Escherichia coli.

e Rozyca wywotana przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

e Zakazne zanikowe zapalenie nosa wywolane przez Bordetella bronchiseptica lub Pasteurella
multocida.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, psow i kotow.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uszkodzeniem watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie rozciencza¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

Nie nalezy podawac innych weterynaryjnych produktow leczniczych w to samo miejsce.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé¢ w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zakazonego zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (obowigzujacych w danym regionie lub w danym gospodarstwie) informacjach
epidemiologicznych na temat lekowrazliwosci bakterii docelowych.

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne
wytyczne dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce
moze prowadzi¢ do rozpowszechnienia bakterii opornych na oksytetracykling oraz zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia oporno$ci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Dimetyloacetamid (substancja pomocnicza) moze dziata¢ szkodliwie na ptod, dlatego kobiety w wieku
rozrodczym powinny zachowaé szczegodlng ostroznosé, aby podczas podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego nie dopusci¢ do ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy wskutek
rozlania na skore czy przypadkowego samowstrzyknigcia. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety, ktore sa w ciazy, przypuszczaja, ze moga by¢ w ciazy lub planuja zajs¢ w
cigze.

U o0s6b uczulonych weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotac reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ oczy i skore. Unikaé kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora i oczami. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu ze skorg lub
oczami, przemy¢ skazone miejsce duzg iloscig wody.

Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec przypadkowemu samowstrzyknigciu. Po przypadkowym
samowstrzyknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjny produkt
leczniczy u gatunku docelowego.
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Oksytetracyklina (substancja czynna) tatwo przenika przez tozysko, a jej stezenia w krwi plodowe;j
moga osiggac takie same stgzenia, ktore wystepujg w krwi matczynej, choé¢ zazwyczaj sa one nieco
nizsze. Tetracykliny odktadajg si¢ w zgbach, powodujac ich przebarwienia, hipoplazj¢ szkliwa i
zmniejszong mineralizacje. Tetracykliny moga ponadto spowalnia¢ rozwdj uktadu kostnego u ptodu,
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy zatem stosowac wytacznie w drugiej potowie ciazy, gdy
korzys$ci przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna bezpieczne podawaé zwierzetom w okresie laktacji.
Oksytetracyklina przenika do mleka, osiagajac w nim ogo6lnie niskie stezenia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oksytetracykliny nie nalezy podawac jednocze$nie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak
penicyliny i cefalosporyny.

Tetracykliny mogg chelatowaé z kationami dwu- i trojwartosciowymi (Mg, Fe, Al, Ca).

Przedawkowanie:
Nie jest znana swoista odtrutka, w zwigzku z czym w przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce i $winie:

Rzadko Toksyczne uszkodzenie watroby
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Dyskrazja krwi

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia!

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

raporty):

Czestos¢ nieznana Nadwrazliwos$¢ na swiatlo

(nie moze by¢ okreslona na Przebarwienie zebow?

podstawie dostepnych danych): Przebarwienie ko$ci?, opdzniony wzrost lub gojenie ko$ci®

! Nieznaczna, miejscowa reakcja o charakterze przej$ciowym.

2 U miodych zwierzat oksytetracyklina moze powodowa¢ zotte, bragzowe lub szare przebarwienia ko$ci
1 zebow.

3 Moze wystapié¢ po podaniu duzej dawki lub po dtugotrwatym podawaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Zalecana dawka to 20 mg/kg m.c. (co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c.) w giebokim wstrzyknigciu
domigéniowym. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikna¢ podania zbyt matej dawki
produktu, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Weterynaryjny produkt leczniczy zalecany jest wytacznie do jednorazowego podania.

Korek mozna bezpiecznie przektuwac¢ maksymalnie 35 razy. Przy leczeniu grup zwierzat nalezy
stosowac¢ igle do nabierania.

Maksymalna objgto$¢ produktu na jedno miejsce wstrzyknigcia wynosi:
Bydto: 20 ml

Swinie: 10 ml

Owce: Sml

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Patrz punkt Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania.

10. Okresy karencji
Bydlo:

Tkanki jadalne: 31 dni
Mleko: 10 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 9 dni

Mleko: 7 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 18 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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 obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na receptg weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2786/18

Fiolki oranzowe ze szkta typu Il o pojemnosci 100 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem, zapakowane pojedynczo w opakowania zewnetrzne.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

07/2026

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny
Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght,

Dublin 24,

Irlandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Trading Sp. z o.0.

ul. Metlgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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