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OXYTET KLA

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax (61) 424 11 47

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road,

Newry, Co. Down,

BT35 6JP, Irlandia Pétnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Oxytet XLA, 300 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i Swin.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE) (-CH) | INNYCH SUBSTANC]JI
Oksytetracyklina 300 mg/ml
w postaci oksytetracykliny dwuwodzianu 324 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Oxytet XLA stosuje sie u bydta i Swin w zakazeniach ogdélnych i miejscowych
(uktadu oddechowego, rozrodczego, pokarmowego, moczowego, gruczotu
mlekowego i tkanek miekkich), a w szczegélnosci:

- Zakaznego zanikowego zapalenia nosa u Swih wywotywanego przez Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella haemolytica i Pasteurella multocida

- Zapalenia gruczotu mlekowego u bydfta i Swiri wywotywanego przez
Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae
lub Streptococcus uberis

- Zapalenia macicy u bydta i $win wywotywanego przez Streptococcus
pyogenes,

- Pasterelozy i zakazen uktadu oddechowego u bydta i swin wywotywanych
przez Pasteurella haemolytica i Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae

- Posocznicy u bydta i Swih wywotywanej przez Salmonella dublin i
Streptococcus pyogenes,

- Rézycy u Swin wywotywanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek lub watroby, gdyz w przypadku
schorzenh przebiegajgcych z uposledzeniem wydalniczej funkcji nerek okres
pottrwania oksytetracykliny jest znacznie przedtuzony i przy wielokrotnym
podawaniu moze ona ulega¢ kumulacji w organizmie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng
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substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czasami w miejscu iniekcji moga pojawiac sie samoistnie ustepujgce, Sredniego
stopnia odczyny, obejmujace bolesnos¢, stan zapalny lub obrzek. U bydta
czasami obserwowano samoistnie ustepujace utykanie wynikajgce z bolesnosci
w miejscu iniekcji. U $win mozliwe jest wystgpienie objawdéw fotosensybilizacji,
a takze w zaleznosci od predyspozycji osobniczych, wystapienie biegunki o
srednim nasileniu - wynikajgce ze zmiany sktadu flory jelitowej. Stosowanie
tetracyklin u samic w ostatnim trymestrze cigzy moze doprowadzi¢ do
zabarwienia zebéw ptodu. Bardzo rzadko zgtaszano reakcje nadwrazliwosci, w
tym anafilaksje (czasami ze skutkiem smiertelnym).

O wystgpieniu dziatah niepozgdanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w
ulotce ( w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem),
nalezy powiadomic¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdéjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrad ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(- I) | SPOSOB
PODANIA

Podawac jednorazowo.

Wstrzykiwaé gteboko domiesniowo w dawce 20 mg (albo 30 mg) substancji
aktywnej/kg m.c., co odpowiada podaniu 1 ml roztworu na kazde 15 kg (albo 10
kg) masy ciata zwierzecia.

Po jednorazowym podaniu dawki 20 mg/kg m.c. (tj. 1 ml roztworu na 15 kg
m.c.), poziom terapeutyczny antybiotyku utrzymuje sie przez 3 do 4 dni.

Po jednorazowym podaniu dawki 30 mg/kg m.c. (tj. 1 ml roztworu na 10 kg
m.c.), poziom terapeutyczny antybiotyku utrzymuje sie przez 5 do 6 dni.
Maksymalna objeto$¢ leku podana w jedno miejsce nie powinna przekraczad:
bydto - 15 ml, Swinie doroste - 10 ml, prosieta w 1 dniu zycia - 0,2 ml, w 7 dniu
zycia - 0,3 ml, w 14 dniu zycia - 0,4 ml, w 21 dniu zycia - 0,5 ml, a u prosiat po
21 dniu zycia nie wiecej niz 1 ml/10 kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Preparatu Oxytet XLA nie nalezy rozciehczac.

W celu prawidtowego podawania preparatu nalezy postepowac zgodnie z
informacjami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjnej.

10. OKRES KARENC]JI

Bydto - tkanki jadalne - 28 dni (pry stosowaniu jednorazowej dawki 20mg/kg
m.c.)

Swinie - tkanki jadalne - 14 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 20mg/kg
m.c.)

Bydto - tkanki jadalne - 35 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 30mg/kg
m.c.)

Swinie - tkanki jadalne - 28 dni (przy stosowaniu jednorazowej dawki 30mg/kg
m.c.)

Mleko krowie - 168 godzin (7 dni)



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C,

Chroni¢ przed Swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28dni.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie rozciencza¢ preparatu Oxytet XLA.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Wrazliwos¢ patogendéw na oksytetracykline moze by¢ zmienna, dlatego
stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci
drobnoustrojéw izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe,
terapie nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane epidemiologiczne,
z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci
wystepowania bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na skutek opornosci krzyzowe;j.
Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

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

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby unikngé przypadkowej samoiniekgji, kontaktu ze skérg i
btonami sluzowymi.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania sie produktu do oka, nalezy przeptuka¢ je duzg iloscig wody i
zwrdécic¢ sie o pomoc lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia sie objawy, takie jak wysypka,
nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzek
twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w oddychaniu wymagajg
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Ciaza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jednak nie zaleca sie stosowac w ostatnim
trymestrze cigzy, poniewaz moze prowadzi¢ to do zabarwienia zebdw ptodu.
Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Stosowac z ostroznoscig w trakcie leczenia lekami z grupy
glikokortykosteroidéw

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przy wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.
Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB



POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, jESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrone srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
Wrzesien 2022

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Dostepne opakowania:

Butelki z bursztynowego szkta (Typ I), zamkniete korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowg obejma, zawierajgce po 100 i 250 ml roztworu do
wstrzykiwan.
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