ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Oxtra DD 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, koni, psow i kotow

Oxtra DD 100 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, pigs, horses, dogs and cats (BE, DE, DK,
EL, IE, NL, PT, UK (NI)).

Oxtra 100 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, pigs, horses, dogs and cats (AT).
Bimodula 100 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, pigs, horses, dogs and cats (ES, IT).
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracyklina 100 mg (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Powidon K12

Etanoloamina

Magnezu tlenek lekki

Sodu formaldehydosulfoksylan 5 mg

Kwas solny (rozc. 10%)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zotty do brgzowo-zoltego roztwor bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia, kon, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny u koni, bydla,
owiec, $win, psOw 1 kotow.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u koni w czasie rOwnoczesnego leczenia kortykosteroidami.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwos$ci patogenéw docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwosci patogenow docelowych na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i
lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcja zawartag w Charakterystyce
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL) moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania
bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia tetracyklinami, z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat ze
schorzeniami watroby lub nerek.

Stosowac ostroznie u koni wykazujacych zaburzenia zotgdkowo-jelitowe lub narazonych na czynniki
stresowe.

Przed uzyciem u samcow - patrz punkt 3.7.

Nie rozciencza¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jesli jednoczesnie podawane sg inne weterynaryjne produkty lecznicze, do ich podania nalezy wybraé
inne miejsce wstrzyknigcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé uczulenia oraz podraznienia skory i oczu.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny, np. oksytetracykline, powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg ilo$cig wody.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec przypadkowej samoiniekcji.

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

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce, $winie, konie, psy, koty:

Rzadko Hepatotoksycznosc
Zaburzenia sktadu krwi

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Stan zapalny jelit

Reakcja nadwrazliwosci °
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




Czestosé nieznana Reakcja w miejscu iniekcji ©
Przebarwienie ko$ci i zgbow ¢

(nie moze by¢ okreslona na Nadwrazliwos$¢ na swiatto

podstawie dostgpnych danych): Opoznione gojenie lub wzrost kosci ©

* U koni, po dozylnym podaniu wysokich dawek moga wystapi¢ zaburzenia flory jelitowe;j.

® Moze wymaga¢é zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego.

¢ Lagodne i przemijajace.

4 Moze spowodowaé zotte, brazowe lub szare przebarwienie kosci i zebow u mtodych zwierzat.
¢Duze dawki lub przewlekle podawanie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaly dzialania teratogennego ani toksycznego dla ptodu. Niemniej
jednak, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac¢ po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna bezpiecznie podawaé zwierzetom w okresie laktacji.
Substancja czynna, oksytetracyklina, tatwo przenika przez tozysko i we krwi ptodu moze osiggac
podobne stezenia jak we krwi matki, jednak zazwyczaj jest ono nieco nizsze. Tetracykliny odktadaja si¢
w zebach, powodujac ich przebarwienia, hipoplazj¢ szkliwa i zmniejszong mineralizacje. Tetracykliny
mogg ponadto spowalnia¢ rozwoj uktadu kostnego u ptodu. Z tego wzgledu weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy stosowaé wylgcznie w drugiej potowie cigzy, po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego z jego stosowania.

Oksytetracyklina jest wydalana do mleka w niskich stgzeniach.

Plodnosc¢:
Pozajelitowe stosowanie tetracyklin moze zmniejsza¢ ptodnosé u samcow.

3.8 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 tworzy¢ chelaty z kationami dwu- i trojwartosciowymi (Mg, Fe, Al, Ca).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Mozliwe jest zastosowanie jednego z dwoch schematow dawkowania:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w niskich dawkach co 24 godziny lub w
wysokich dawkach dla osiggni¢cia przedtuzonego dzialania. Aby unikngé nadmiernej akumulacji
pozostatosci w miejscu iniekcji nalezy przestrzegac zalecen co do maksymalnej obj¢tosci podawanego
leku.

Bydto, owce, $winie, konie: podanie domig$niowe lub dozylne.

Psy, koty: podanie podskorne lub domig$niowe.



Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie i unikngé¢ podania zbyt matej dawki, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ masg ciala zwierzecia.

Schemat dawkowania co 24 godziny:

Dawka: 3 — 10 mg/kg masy ciala, zaleznie od wieku i1 gatunku (tabela ponizej).
Podanie mozna powtarza¢ co 24 godziny, przez 3 do 5 kolejnych dni.

Podanie dozylne nalezy wykonywac powoli, w czasie co najmniej jednej minuty.

Schemat dawkowania dla przedluzonego dzialania:

Dawka: 10 lub 20 mg/kg masy ciata, zaleznie od wieku i gatunku (tabela ponizej).

Droga podania: wytgcznie podanie domig¢sniowe, w zalezno$ci od potrzeb podanie mozna powtorzy¢
po 48 — 60 godzinach.

Ten schemat dawkowania nie jest zalecany u koni, pséw i1 kotow oraz u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Leczenie i metafilaktyka w przebiegu enzootycznego ronienia owiec:

Dawka: 20 mg/kg masy ciata, podanie migdzy 95 a 100 dniem cigzy. Kolejng dawke mozna podac po 2
— 3 tygodniach.

Stosowanie w ramach metafilaktyki jest uzasadnione jedynie w przypadkach, gdy obecnos$¢ choroby w
stadzie wykazano przed podaniem leku.

Miejsce iniekcji nalezy oczysci¢ 1 zdezynfekowac przed podaniem.
Wykonujac kolejne iniekcje nalezy wybiera¢ inne miejsca podania, a po podaniu doktadnie rozmasowac
miejsce wstrzykniecia.

Maksymalna objetos¢ leku podawana w jedno miejsce to: 20 ml u dorostego bydta i koni, 10 ml u cielat
1 owiec oraz 5 ml u §win. Jezeli konieczne jest podanie wigkszej objetosci leku, kolejne iniekcje nalezy
wykona¢ w innych miejscach.

Masa Podawanie co 24 godziny Podanie o przedtuzonym dziataniu
Zwierzg | ciala Dawka Objetosé Dawka Objetosé
(ke) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml)
Kon 500 5 25 nie zalecane
Zrebie 100 10 10 nie zalecane
Krowa 500 3 15 10 50
Cielg 100 8 8 20 20
Locha/knur 150 5 7,5 10 15
Swinia 25 8 2 20 5
Owca 50 8 4 20 10
Jagnie 25 8 2 20 5
Pies 10 10 1 nie zalecane
Kot 5 10 0,5 nie zalecane

Korek fiolki 20 ml i 50 ml moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 40 razy, a fiolki 100 ml i 250 ml do
20 razy.

Uzytkownik powinien wybra¢ odpowiednig wielko$¢ opakowania w zalezno$ci od gatunku leczonego
zwierzecia.

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

Oksytetracyklina cechuje si¢ niska toksycznos$cia, jednak ma wilasnosci draznigce. Nalezy unikac
przedawkowania, zwtaszcza u koni.

Nie jest znana swoista odtrutka, dlatego w przypadku wystapienia objawdow mozliwego
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
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3.11 Szczegoélne 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

Podawanie co 24 godziny

podanie i.m. podanie i.v.

Bydto:

Tkanki jadalne 35 dni 35 dni

Mleko 72 godziny 72 godziny
Owce:

Tkanki jadalne 53 dni 53 dni

Mileko 120 godzin 120 godzin
Swinie:

Tkanki jadalne 14 dni 14 dni
Konie:

Tkanki jadalne 6 miesiecy 6 miesiecy

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Podanie o przedtuzonym dzialaniu

podanie i.m.
Bydto:
Tkanki jadalne 35 dni
Owce:
Tkanki jadalne 18 dni
Swinie:
Tkanki jadalne 13 dni

Schemat podania o przedtuzonym dziataniu nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat
produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01AA06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym, hamujacym syntezg¢ biatek u
wrazliwych bakterii. Wewnatrz komorki wigze si¢ nieodwracalnie z miejscem receptorowym na
podjednostce 30S bakteryjnych rybosomow, co blokuje oddzialywanie aminoacylo-tRNA z miejscem
akceptorowym kompleksu rybosom-mRNA. Zapobiega to dodawaniu kolejnych aminokwasoéw do
tancucha polipeptydowego w fazie elongacji, blokujgc synteze biatek bakteryjnych.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym o szerokim spektrum aktywnosci
wzgledem bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Dotychczas zidentyfikowano wiele genéw odpowiedzialnych za oporno$¢ na tetracykliny. Geny te
moga by¢ przenoszone na plazmidach lub transpozonach pomig¢dzy bakteriami chorobotwoérczymi, jak
1 niepatogennymi. Najpowszechniejsze mechanizmy opornosci zwigzane sg z usuwaniem antybiotyku
z komorki bakteryjnej za posrednictwem zaleznych od energii pomp efluksowych lub ochrong
rybosomu przed wigzaniem antybiotyku na skutek zmian w miejscu docelowym.



Opornos¢ na tetracykling odpowiada za wystgpowanie opornosci krzyzowej wzgledem innych
antybiotykow z tej grupy.

In vitro, oksytetracyklina wykazuje aktywno$¢ wzgledem szeregu bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych, w tym: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Listeria monocytogenes, Mannheimia
haemolytica, Haemophilus parahaemolyticus oraz Bordetella bronchiseptica, jak rowniez wzgledem
Chlamydophila abortus, ktory jest czynnikiem wywotujagcym enzootyczne ronienia u owiec.

Wartosci MIC oksytetracykliny wzgledem wybranych bakterii docelowych zestawiono w ponizszej
tabeli (zrodto: VetPath 2015-2016, CLSI 2017-2018; ComPath 2013-2014, CLS12013-2015):

Patogen MIC 50 | MIC 90 7o opornych
Gatunek (liczba izolatow) . T (wartosci graniczne
wg CLSI; ug/ml)
Bydo Pasteurella multocida (155) 0,5 8 11,6 (=8)
Mannheimia haemolytica (91) 0,5 16 17,6 (=8)
Streptococcus zooepidemicus (164) - - <74
. Streptococcus equi (26) - - <20
Konie Actinobacillus equuli (28) - - <14
Staphilococcus aureus (70) - - <34
Pasteurella multocida (171) 0,5 2 10,5 (>2)
Swinie | Actinobacillus pleuropneumoniae (164) 0,5 16 21,3 (>2)
Streptococcus suis (131) 32 64 82,4 (>2)
Staphilococcus intermedius (80) 0,25 >8 45,0 (>16)
Staphilococcus aureus (23) 0,5 >8 13,0 (=16)
Streptococcus spp. (35) 2 >8 40,0 (=8)
Psy Bordetella bronchiseptica (25) 1 >8 -
E. coli (33) 4 >8 18,2 (=16)
Pasteurella multocida (14) 0,5 0,5 -
Pseudomonas aeruginosa (23) >8 >8 -
Streptococcus spp. (23) 4 >8 21,7 (=28)
Staphilococcus intermedius (15) 0,25 >8 46,7 (=16)
Staphilococcus aureus (16) 0,5 >8 12,5 (=16)
Koty CNS (35) 0,5 >8 11,4 (=16)
Pasteurella multocida (84) 0,5 0,5 -
Bordetella bronchiseptica (13) 1 1 -
Pseudomonas aeruginosa (23) >8 >8 -
E. coli (22) 4 >8 13,6 (=16)
- = niedostepne

4.3 Dane farmakokinetyczne

Oksytetracyklina podlega szerokiej dystrybucji w organizmie, z wyjatkiem pltynu mozgowo-
rdzeniowego i wigze si¢ z biatkami osocza w r6znym stopniu (20-40%), w zaleznosci od gatunku.
Oksytetracyklina jest wydalana gtéwnie w postaci niezmienionej z moczem, cz¢sciowo z katem i w
mleku. Jest rowniez eliminowana z zotcig, jednak znaczna cz¢$¢ antybiotyku jest wchianiana wtornie w
jelicie cienkim (cykl jelitowo-watrobowy).

4.4 Wplyw na Srodowisko

Oksytetracyklina utrzymuje si¢ dtugotrwale w glebie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu II o pojemnosci 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml i fiolka z PET o
pojemnosci 100 ml, 250 ml, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej typu I, aluminiowym kapslem
i naktadkg polipropylenowa, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang o pojemnosci 20 ml

Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang o pojemnosci 50 ml

Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang lub fiolka PET o pojemnosci 100 ml

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg szklang lub fiolka PET o pojemnosci 250 ml

Pudelko tekturowe z 10 fiolkami szklanymi lub fiolkami PET o pojemnos$ci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materialow 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

FATRO Sp.A.

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

3024/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/09/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




