SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 

1. 
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

OXYTRIM prášok na perorálny roztok
2. 
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
1 g lieku obsahuje:

Účinné látky: 

Oxytetracyclini hydrochloridum        40 mg
Sulfadimidinum natricum                  50 mg
Trimethoprimum                                10 mg  

Pomocné látky: 

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. 
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na prípravu perorálneho roztoku.

Prášok bledožltej farby.

4. 
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 
Cieľové druhy  

Ošípané, teľatá, kura domáca - brojlerové kurčatá a morky.

4.2 
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba primárnych a sekundárnych bakteriálnych infekcií gastrointestinálnej a respiračnej sústavy ošípaných, teliat, kury domácej a moriek: enteritídy, gastroenteritídy, bronchitídy, bronchopneumónie, rinitídy a  celkové orgánové infekcie. 
4.3 
Kontraindikácie

Nepodávať pri precitlivenosti  na tetracyklíny, sulfónamidy, pri ťažkom poškodení pečene, zníženej funkcii obličiek a v období gravidity. 
Nepodávať ruminujúcim zvieratám.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené pre ľudskú spotrebu a laktujúcim zvieratám. 

Neodporúča sa súčasne aplikovať iné sulfónamidy, anestetiká a sírne zlúčeniny a podávať zvieratám s poškodenými obličkami. 

4.4 
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Pri používaní lieku je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku by malo byť založené na základe testu citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnej (región, farma) epidemiologickej informácii o citlivosti cieľových baktérií.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči oxytetracyklínu a môže znížiť účinnosť liečby tetracyklínmi z dôvodu možnej skríženej rezistencie.

4.5 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na  používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri podávaní sulfónamidov sa odporúča dostatočný prísun tekutín, prípadne súčasné podávanie alkálií (Natrium bicarbonicum), pretože v zásaditom moči sa sulfónamidy a ich deriváty ľahšie rozpúšťajú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na ktorúkoľvek zložku lieku sa musia vyhýbať kontaktu s týmto liekom.
V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu  a kontaktu s kožou a očami.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte a nepite.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Nežiaduce účinky po aplikácii lieku počas predklinických a klinických skúšok neboli pozorované.

4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:

Použitie lieku počas gravidity a laktácie je kontraindikované.

4.8 
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Absorbcia oxytetracyklínu je negatívne ovplyvnená prítomnosťou dvojmocných a trojmocných kovov (vápnik, železo, meď, horčík, hliník), vytvárajú sa neúčinné cheláty. Pri súčasnom podaní penicilínových antibiotík dochádza k vzájomnému antagonizmu.
Pri liečbe sulfónamidmi sa neodporúča podávať metenamín, ako antiseptikum močových ciest, pre zvýšené nebezpečenstvo tvorby zlúčenín narušujúcich priechodnosť močových ciest a antikoagulačnej látky.

4.9 
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Ošípané: 0,5 g lieku/ kg ž. hm. alebo 1000 g lieku na 100 kg krmiva počas 5 - 7 dní. 

Teľatá (do 8 týždňov): 30 g lieku/50 kg ž. hm. rozpustiť v malom množstve čaju alebo vody počas 5-7 dní. Odporúčanú dennú dávku podať rozdelene na dvakrát.

Brojlerové kurčatá a morky: 0,5 g lieku/kg ž. hm. alebo 4 g lieku na l liter pitnej vody počas 5 - 7 dní.

Spôsob podania: Perorálne, homogénne zamiešaný v krmive alebo rozpustený v čaji alebo vo vode. 
2 hodiny pred aplikáciou medikovanej vody obmedziť zvieratám prívod vody.
4.10 
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Pri 3 a 5-násobnom prekročení odporúčanej dávky sa u hovädzieho dobytka môže vyskytnúť anorexia, zníženie príjmu vody, strata hmotnosti a slabosť. U hydiny vyvolalo 3-násobné prekročenie odporučenej dávky slabé zníženie reprodukčných parametrov.
4.11
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti teliat 21 dní.

Mäso a vnútornosti ošípaných, kurčiat a moriek 15 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

5. 
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibiotiká na systémové použitie, oxytetracyklín, kombinácie
ATCvet. kód: QJ01AA56 
Liek je kombinácia chemoterapeutík, sulfadimidínu a trimetoprímu, doplnená širokospektrálnym antibiotikom oxytetracyklínom. Je indikovaný na primárne a sekundárne bakteriálne infekcie gastrointestinálnej a respiračnej sústavy ošípaných, teliat, brojlerových kurčiat a moriek. Oxytetracyklín má bakteriostatický účinok a sulfadimidín potencovaný trimetoprímom blokuje metabolizmus mikroorganizmov v dvoch za sebou nasledujúcich štádiách, čím sa dosiahne synergický efekt. Kombinovaný liek je účinný proti streptokokom a stafylokokom, diploenterokokom, korynebaktériam, E.coli,  salmonelám, brucelám, bordetelám, Haemophilus spp., Klepsiella, Shigella, aktinomycétam, pasteurelám, spirochétam a niektorým vírusom.

5.1 
Farmakodynamické vlastnosti
Tetracyklíny sa viažu na 30S podjednotku mikrobiálnych ribozómov. Inhibujú syntézu bielkovín, blokádu väzby elektricky nabitých aminoacyl-tRNA. Tým zabraňujú inkorporácii nových aminokyselín do tvoriaceho sa peptidového reťazca. Účinok tetracyklínov je obvykle bakteriostatický a po ich vysadení je reverzibilný. Rezistencia voči tetracyklínom vzniká dôsledkom zmien v permeabilite obalu mikrobiálnych buniek. V citlivých bunkách sú tetracyklíny koncentrované aktívnym a na prívode energie závislým transportom a ťažko sa dostávajú von z buniek. Pri rezistentných bunkách buď neprebieha aktívny transport tetracyklínov do bunky, alebo sa tieto látky dostávajú z buniek von tak rýchlo, že sa v nich neudržia dostatočné inhibičné koncentrácie. Tieto reakcie sú často riadené plazmidmi. Cicavčie bunky tetracyklín aktívne nekoncentrujú. 

Mechanizmus účinku sulfadimidínu je založený na antagonizme sulfadimidínu s kyselinou paraaminobenzoovou. Pre rast a rozmnožovanie niektorých baktérií je kyselina paraaminobenzoová bezpodmienečne potrebná. Keď sa na väzbové miesto kyseliny paraaminobenzoovej inkorporuje sulfadimidín, neprebehne tvorba kyseliny listovej a ďalší rast a rozmnožovanie baktérií sa naruší. Trimetoprím inhibuje enzým, ktorý umožňuje premenu kyseliny listovej na folínovú, potrebnú pre rozmnožovanie baktérií.

5.2 
Farmakokinetické údaje
Oxytetracyklín

Po orálnom podaní sa tetracyklíny začnú vstrebávať už v žalúdku, a následne prebieha absorpcia najmä v duodéne. Najvyššia koncentrácia sa dosiahne po 2-4 hodinách, vysoká koncentrácia pretrváva 8 hodín a postupne klesá do 24 hodín. Zvýšenie dávok nemá za následok zvyšovanie koncentrácie, ale predĺženie účinku. Ióny vápnika a horčíka resorpciu zhoršujú. Resorpcia je lepšia ako pri tetracyklíne. Resorbuje sa asi 58% podanej látky.
Je  široko distribuovaný v tele zvierat, najvyššie koncentrácie dosahuje v obličkách, pečeni, slezine, pľúcach a na miestach, kde prebieha osifikácia. Do cerebrospinálnej tekutiny preniká málo, lepšie pri meningitíde. Penetruje placentou a jeho hladiny je možné detegovať v krvnom obehu féta. Prestupuje ľahko peritoneom a  dostáva sa aj do prostaty. Ukladá sa vo vaječnej škrupine.

Oxytetracyklín, podlieha minimálnemu alebo žiadnemu metabolizmu a je vylúčený v moči a feces v nezmenenej alebo mikrobiologicky inaktívnej forme. Koncentrácie oxytetracyklínu sa pohybujú medzi 80-350 µg/ml moču  a  predstavujú až 65% podanej látky za 24 hodín. Preto sa indikuje pri urinárnych infekciách. Výkalmi sa môže vylúčiť až 50% podaného antibiotika, zvlášť pri vyšších dávkach. Oxytetracyklín sa intenzívne vylučuje aj mliekom, čo poukazuje na vhodnosť použitia lieku pri antibiotickej liečbe mastitíd.
Sulfadimidín

Sulfónamidy sa rýchlo absorbujú zo žalúdka a tenkého čreva. Absorbované sa viažu na plazmatické bielkoviny v sére v rôznom rozsahu. Sú tiež acetylované alebo inaktivované inými metabolickými pochodmi. Chemickým stanovením sa meria buď voľný (aktívny) alebo acetylovaný (inaktívny) sulfónamid alebo súhrn oboch. Aby boli sulfónamidy po podaní účinné, musia dosiahnuť koncentrácie 8-12 mg voľného liečiva na 100 ml krvi. Maximálne koncentrácie v krvi sa dosahujú spravidla za 2-2,5 hodiny po perorálnom podaní. Väzba sulfadimidínu na plazmatické proteíny krvi je u jednotlivých druhov zvierat rozdielna. Pri hovädzom dobytku a prasatách 80 % a pri hydine 25 % .
Distribuuje sa prakticky úplne do telových tkanív a tekutín. Je možné ho dokázať v mozgu, červených krvinkách, pľúcach, pečeni, pankrease, vo svaloch a nervoch. Najnižšia koncentrácia bola dokázaná v tukovom tkanive.

Po vstrebaní sa sulfadimidín dočasne viaže na bielkoviny plazmy alebo sa acetyluje. Acetylácia je jeho hlavnou metabolickou premenou. Prebieha v pečeni pomocou acetylázy. Pri psoch k acetylácii vôbec nedochádza, rovnako tak pri hydine a chladnokrvných živočíchoch. 

Hlavným vylučovacím orgánom sulfadimidínu sú obličky. Obličkami sa vylučuje sulfadimidín v nezmenenej forme, acetylovanej alebo ako glukuronid. Pri eliminácii je potrebné počítať so spätnou resorpciou voľného a acetylovaného sulfónamidu v obličkových tubuloch, ktorá môže byť značná – až 80 %. Menšie množstvo sulfadimidínu je vylučované žlčou, pankreatickou šťavou, žalúdočnou šťavou, slinami, bronchiálnym sekrétom a mliekom. 

Trimetoprím

Trimetoprím sa dobre absorbuje z čriev. Väzba na plazmatické bielkoviny sa pohybuje v rozmedzí 40-45 % a jeho biologický polčas (t0,5) je 6-12 hodín. Trimetoprím sa veľmi dobre absorbuje po perorálnom aj po parenterálnom podaní a koncentrácie v orgánoch a tkanivách bývajú niekoľkokrát vyššie než v plazme. 

Trimetoprím sa rozsiahle distribuuje do telových tekutín vrátane cerebrospinálnej tekutiny. Pretože je viac rozpustný v lipidoch než sulfadimidín, má väčší distribučný objem. Trimetoprím (slabá báza s pKa= 7,2) sa koncentruje v tekutine prostaty a pošvy, ktoré majú nižšie pH než plazma. Preto trimetoprím vykazuje v prostate a pošve vyššiu antibakteriálnu aktivitu než mnohé iné liečivá.
Trimetoprím sa vylučuje močom (glomerulárna filtrácia a tubulárna sekrécia). Za 24 hodín sa vylúči 40-60% dávky. Asi 4% sa vylúči prostredníctvom trusu. Biologický polčas pri normálnej funkcii obličiek kolíše od 8 do 15 hodín.

6. 
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

 6.1 
Zoznam pomocných látok

 Bezvodá kyselina citrónová

 Sacharóza

 Monohydrát laktózy  

6.2 
Závažné inkompatibility
Súčasne s liekom sa neodporúča aplikovať antibiotiká penicilínovej rady, zlúčeniny dvojmocných a trojmocných kovov (Ca, Fe, Cu, Mg, Al), lokálne anestetiká prokaínového typu, perorálne antikoagulanciá, hypoglykemické látky, zlúčeniny síry a metenamín.

 6.3 
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 12 hodín. 

Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.
 6.4 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
 Uchovávať pri teplote do 25oC. 
 Chrániť pred svetlom. 
 Uchovávať na suchom mieste.

 6.5 
Charakter a zloženie vnútorného obalu

500 g – viacvrstvové vrecká s vnútornou vrstvou z LDPE a vonkajšou hliníkovou vrstvou uzatvorené zatavením,  kombinovaná etiketa a písomná informácia pre používateľov.
1 kg - PE biela dóza s bezpečnostným uzáverom, etiketou a písomnou informáciou pre používateľov.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6 
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

7. 
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
 8. 
REGISTRAČNÉ  ČÍSLO  
96/0254/97-S

9. 
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE / PREDĹŽENIA PLATNOSTI REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 04.11.1997
Dátum posledného predĺženia registrácie: 07.04.2022
10. 
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

03/2022
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 
PE biela dóza s bezpečnostným uzáverom: 1 kg

Etiketa


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


OXYTRIM  prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum     

Sulfadimidinum natricum                

Trimethoprimum

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


1 g lieku obsahuje:

Účinné látky: 

Oxytetracyclini hydrochloridum      40 mg

Sulfadimidinum natricum                50 mg

Trimethoprimum                              10 mg 

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Prášok na prípravu perorálneho roztoku.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 kg

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípané, teľatá, kura domáca - brojlerové kurčatá a morky.
Piktogramy cieľových druhov zvierat boli použité. 
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne, homogénne zamiešaný v krmive alebo rozpustený v čaji alebo vo vode. 

2 hodiny pred aplikáciou medikovanej vody obmedziť zvieratám prívod vody. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti teliat 21 dní.

Mäso a vnútornosti ošípaných, kurčiat a moriek 15 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po rekonštitúcii použiť do 12 hodín. 

Po pridaní do krmiva ihneď spotrebovať.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste.  

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE 

            NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, 

            V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO 

           OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a  dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL spol. s r.o. Nitra, Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika 

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

Logo
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/0254/97-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

EAN: 8586006800247  - 1 kg
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Viacvrstvové vrecká s vnútornou vrstvou z LDPE a vonkajšou hliníkovou vrstvou uzatvorené zatavením: 500 g 


1.
Názov a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii a držiteľa povolenia na výrobu zodpovedného za uvoľnenie šarže, ak nie sú identickí

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

PHARMAGAL spol.  s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Logo
2.
Názov veterinárneho lieku
OXYTRIM  prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum     

Sulfadimidinum natricum                

Trimethoprimum

3.
Obsah účinnej látky (-ok) a inej látky (-ok)

1 g lieku obsahuje:

Účinné látky: 

Oxytetracyclini hydrochloridum      40 mg

Sulfadimidinum natricum                50 mg

Trimethoprimum                              10 mg 

Pomocné látky:   

Bezvodá kyselina citrónová,  sacharóza,  monohydrát laktózy.  

Prášok bledožltej farby.
4.
Lieková forma

Prášok na perorálny roztok
5.
Veľkosť balenia

500 g
6. Indikácie
Liečba primárnych a sekundárnych bakteriálnych infekciíí gastrointestinálnej a respiračnej sútavy ošípaných, teliat, kury domácej a moriek: enteritídy, gastroenteritídy, bronchitídy, bronchopneumónie, rinitídy a  celkové orgánové infekcie.  

7. Kontraindikácie

Nepodávať pri precitlivenosti na tetracyklíny, sulfónamidy, pri ťažkom poškodení pečene, zníženej funkcii obličiek a v období gravidity. 

Nepodávať ruminujúcim zvieratám.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené pre ľudskú spotrebu a laktujúcim zvieratám. 

Neodporúča sa súčasne aplikovať iné sulfónamidy, anestetiká a sírne zlúčeniny a podávať zvieratám s poškodenými obličkami. 

8. Nežiaduce účinky

Nežiaduce účinky po aplikácii lieku počas predklinických a klinických skúšok neboli pozorované.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

9.
Cieľové druhy
Ošípané, teľatá, kura domáca - brojlerové kurčatá a morky.

10. Dávkovanie pre každý druh, cesta a spôsob podania lieku

Ošípané:  0,5 g lieku / kg ž.hm. alebo 1000 g lieku na 100 kg krmiva počas 5-7 dní. 

Teľatá (do 8 týždňov): 30 g lieku / 50 kg ž. hm. rozpustiť v malom množstve čaju alebo vody počas 5-7 dní. Odporúčanú dennú dávku podať rozdelene na dvakrát.

Brojlerové kurčatá a morky: 0,5 g lieku / kg ž. hm. alebo 4 g lieku na l liter pitnej vody počas 
5-7 dní.

11. Pokyn o správnom podaní

Perorálne, homogénne zamiešaný v krmive alebo rozpustený v čaji alebo vo vode. 2 hodiny pred aplikáciou medikovanej vody obmedziť zvieratám prívod vody. 

12. 
Ochranná lehota (-y)
Ochranné lehoty:
Mäso a vnútornosti teliat  21 dní.

Mäso a vnútornosti ošípaných, kurčiat a moriek 15 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

13.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste.  

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Pri používaní lieku je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku by malo byť založené na základe testu citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnej (región, farma) epidemiologickej informácii o citlivosti cieľových baktérií.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči oxytetracyklínu a môže znížiť účinnosť liečby tetracyklínmi z dôvodu možnej skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Pri podávaní sulfónamidov sa odporúča dostatočný prísun tekutín, prípadne súčasné podávanie alkálií (Natrium bicarbonicum), pretože v zásaditom moči sa sulfónamidy a ich deriváty ľahšie rozpúšťajú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na ktorúkoľvek zložku lieku sa musia vyhýbať kontaktu s týmto liekom. 

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu a kontaktu s kožou a očami. 

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte a nepite. 

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky. 

Gravidita a laktácia:

Použitie lieku počas gravidity a laktácie je kontraindikované.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Absorbcia oxytetracyklínu je negatívne ovplyvnená prítomnosťou dvojmocných a trojmocných kovov (vápnik, železo, meď, horčík, hliník), vytvárajú sa neúčinné cheláty. Pri súčasnom podaní penicilínových antibiotík dochádza k vzájomnému antagonizmu.
Pri liečbe sulfónamidmi sa neodporúča podávať metenamín, ako antiseptikum močových ciest, pre zvýšené nebezpečenstvo tvorby zlúčenín narušujúcich priechodnosť močových ciest a antikoagulačnej látky.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):  

Pri 3 a 5-násobnom prekročení odporúčanej dávky sa u hovädzieho dobytka môže vyskytnúť anorexia, zníženie príjmu vody, strata hmotnosti a slabosť. U hydiny vyvolalo 3-násobné prekročenie odporučenej dávky slabé zníženie reprodukčných parametrov. 

Inkompatibility

Súčasne s liekom sa neodporúča aplikovať antibiotiká penicilínovej rady, zlúčeniny dvojmocných a trojmocných kovov (Ca, Fe, Cu, Mg, Al), lokálne anestetiká prokaínového typu, perorálne antikoagulanciá, hypoglykemické látky, zlúčeniny síry a metenamín.

15. Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku(-ov) alebo odpadového materiálu, v prípade potreby 
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

16. Dátum posledného schválenia textu na etikete 
17. Ďalšie informácie

Balenie: 500 g,  1 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Slovenská republika: 

PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
18.
Označenie „Len pre zvieratá“ a podmienky alebo obmedzenia týkajúce sa dodávky a použitia, ak sa uplatňujú 
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis

19.
Označenie “Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

20.
Dátum exspirácie
EXP: 

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 12 hodín. 

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva: ihneď spotrebovať.

21.
Registračné číslo (čísla)
Reg.č.SR: 96/0254/97-S
22. Číslo výrobnej šarže
Č. šarže.:

EAN 500 g: 8586006801466           

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

OXYTRIM  prášok na perorálny roztok
1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

PHARMAGAL spol.  s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

OXYTRIM  prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum     

Sulfadimidinum natricum                

Trimethoprimum

3. OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK A INÝCH LÁTOK

1 g lieku obsahuje:

Účinné látky: 

Oxytetracyclini hydrochloridum      40 mg

Sulfadimidinum natricum                50 mg

Trimethoprimum                              10 mg 

Pomocné látky:   

Bezvodá kyselina citrónová, sacharóza, monohydrát laktózy  

Prášok bledožltej farby.

4. INDIKÁCIE

Liečba primárnych a sekundárnych bakteriálnych infekcií gastrointestinálnej a respiračnej sústavy ošípaných, teliat, kury domácej a moriek: enteritídy, gastroenteritídy, bronchitídy, bronchopneumónie, rinitídy a celkové orgánové infekcie.  

5. KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať pri precitlivenosti na tetracyklíny, sulfónamidy, pri ťažkom poškodení pečene, zníženej funkcii obličiek a v období gravidity. 

Nepodávať ruminujúcim zvieratám.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené pre ľudskú spotrebu a laktujúcim zvieratám. 

Neodporúča sa súčasne aplikovať iné sulfónamidy, anestetiká a sírne zlúčeniny a podávať zvieratám s poškodenými obličkami. 

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Nežiaduce účinky po aplikácii lieku počas predklinických a klinických skúšok neboli pozorované.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. CIEĽOVÝ DRUH 

Ošípané, teľatá, kura domáca - brojlerové kurčatá a morky.

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Ošípané: 0,5 g lieku/kg ž. hm. alebo 1000 g lieku na 100 kg krmiva počas 5 - 7 dní. 

Teľatá (do 8 týždňov): 30 g lieku/50 kg ž. hm. rozpustiť v malom množstve čaju alebo vody počas 
5 - 7 dní. Odporúčanú dennú dávku podať rozdelene na dvakrát.

Brojlerové kurčatá a morky: 0,5 g lieku/kg ž. hm. alebo 4 g lieku na l liter pitnej vody počas 5 - 7 dní.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Perorálne podanie, homogénne zamiešaný v krmive alebo rozpustený v čaji alebo vo vode. 2 hodiny pred aplikáciou medikovanej vody obmedziť zvieratám prívod vody. 

10. OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti teliat  21 dní.

Mäso a vnútornosti ošípaných, kurčiat a moriek 15 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste.  

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 12 hodín. 

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva: ihneď spotrebovať.

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Pri používaní lieku je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku by malo byť založené na základe testu citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnej (región, farma) epidemiologickej informácii o citlivosti cieľových baktérií.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči oxytetracyklínu a môže znížiť účinnosť liečby tetracyklínmi z dôvodu možnej skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Pri podávaní sulfónamidov sa odporúča dostatočný prísun tekutín, prípadne súčasné podávanie alkálií (Natrium bicarbonicum), pretože v zásaditom moči sa sulfónamidy a ich deriváty ľahšie rozpúšťajú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na ktorúkoľvek zložku lieku sa musia vyhýbať kontaktu s týmto liekom. 

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu a kontaktu s kožou a očami. 

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte a nepite. 

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky. 

Gravidita a laktácia:

Použitie lieku počas gravidity a laktácie je kontraindikované.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Absorbcia oxytetracyklínu je negatívne ovplyvnená prítomnosťou dvojmocných a trojmocných kovov (vápnik, železo, meď, horčík, hliník), vytvárajú sa neúčinné cheláty. Pri súčasnom podaní penicilínových antibiotík dochádza k vzájomnému antagonizmu.
Pri liečbe sulfónamidmi sa neodporúča podávať metenamín, ako antiseptikum močových ciest, pre zvýšené nebezpečenstvo tvorby zlúčenín narušujúcich priechodnosť močových ciest a antikoagulačnej látky.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):  

Pri 3 a 5-násobnom prekročení odporúčanej dávky sa u hovädzieho dobytka môže vyskytnúť anorexia, zníženie príjmu vody, strata hmotnosti a slabosť. U hydiny vyvolalo 3-násobné prekročenie odporučenej dávky slabé zníženie reprodukčných parametrov. 

Inkompatibility

Súčasne s liekom sa neodporúča aplikovať antibiotiká penicilínovej rady, zlúčeniny dvojmocných a trojmocných kovov (Ca, Fe, Cu, Mg, Al), lokálne anestetiká prokaínového typu, perorálne antikoagulanciá, hypoglykemické látky, zlúčeniny síry a metenamín.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE 

      NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, 

      V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15. ĎALŠIE INFORMÁCIE

Veľkosť balenia: 500 g, 1 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis
Reg.č. SR: 96/0254/97-S

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Slovenská republika: 

PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

Oxytrim prášok na perorálny roztok
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