SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. Názov veterinárneho lieku

OXYPHARM 110 mg/g prášok na perorálny roztok
2. Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie  

1g lieku obsahuje:

Účinná látka: 
Oxytetracyclini hydrochloridum  110 mg
Pomocné látky:      
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. Lieková forma

Prášok na perorálny roztok.
Prášok žltej farby, dobre rozpustný vo vode.
4. Klinické údaje

4.1 Cieľové druhy 
Ošípaná, teľa, kura domáca, morka, holub, exotické vtáky, králik, pes, mačka a kožušinové zvieratá.
4.2 Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Ošípané, teľatá, psy, mačky, králiky, kožušinové zvieratá:

Liečba infekčných ochorení, septických stavov a  orgánových infekcií spôsobených zárodkami citlivými na oxytetracyklín, ako sú:

Ošípaná: Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, E.coli, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp., Mycoplasma hyopneumoniae, Salmonella spp.
Teľa: E.coli, Manheimia haemolytica, Manheimia varigena, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis

Králik: E. coli, Pasteurella multocida,  Staphylococcus spp., Mycoplasma spp.
Pes: Bordetella bronchiseptica, E.coli, Staphylococcus pseudintermedius, Staphylococcus spp.
Mačka: Bordetella bronchiseptica, E. coli, Staphylococcus spp., Mycoplasma spp., Mycoplasma haemofelis
Kožušinové zvieratá: Bordetella bronchiseptica, Pasteurella spp., Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pulmonis

Kura domáca, morky, holuby a exotické vtáky:

Liečba infekcií gastrointestinálnej a respiračnej sústavy: hemofilová nádcha, pasteurelóza, chronické respiračné choroby, mykoplazmóza, sinusitída, bronchitída, laryngotracheitída (účinok na sekundárnu bakteriálnu mikroflóru) a salmonelóza spôsobených mikroorganizmami citlivými na oxytetracyklín, ako sú:
Kura domáca: E. coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Mycoplasma spp. 

Morka: Pasteurella multocida, Salmonella spp., Mycoplasma spp. 

Holub: Salmonella Typhimurium, Mycoplasma spp.
Exotické vtáky: E. coli, Salmonella spp.
4.3 Kontraindikácie
Nepodávať prežúvavcom s rozvinutými predžalúdkami.

Nepoužívať pri ochoreniach pečene a obličiek.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
U mladých zvierat hrozí ukladanie oxytetracyklínu v kostiach a zuboch.
4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Liek sa má použiť na základe testov citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči tetracyklínovým antibiotikám a môže znížiť účinnosť liečby. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobnú ochrannú pomôcku skladajúcu sa z nepriepustných gumových alebo latexových rukavíc a vhodného respirátora podľa európskej normy EN 149.

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

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

Pri požití lieku ústnu dutinu vypláchnite väčším množstvom vody. 

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

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Oxytetracyklín sa ľahko viaže na vápnik  uložený v novotvorených kostiach alebo v zuboch mladých  zvierat.

4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Vzhľadom na to, že laboratórne štúdie preukázali možné teratogénne účinky oxytetracyklínu (spomalenie rastu kostí plodu a novorodencov, dislokácia kosti a mliečnych zubov), oxytetracyklín počas gravidity použiť len po zhodnotení prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Pri súčasnom podaní penicilínových antibiotík dochádza ku vzájomnému antagonizmu. 

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku

Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode alebo homogénne zamiešaný v kašovitom krmive po dobu 5 dní v odporúčaných dávkach:

Ošípané: 33-44 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,3-0,4 g lieku/kg ž.hm.

Teľatá: 22-33 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,2-0,3 g lieku/kg ž.hm.

Králiky: 110-165 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 1-1,5 g lieku/kg ž. hm. alebo 10-15 g lieku/1 l pitnej vody

Psy, mačky, kožušinové zvieratá: 55 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,5 g lieku/kg ž.hm.

Kura domáca, morky: 35,75-71,5 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,325-0,65 g lieku /kg ž. hm. alebo 2,5-5 g lieku/1 l pitnej vody

Holuby a exotické vtáky: 88-220 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,8 – 2 g lieku/kg ž. hm. alebo 20 g lieku/1 l pitnej vody

Presné dávkovanie lieku stanoviť na základe nasledovného vzorca:

Dávka lieku (g/kg ž.hm.)  x  Priemerná ž.hm. (kg)  x Počet zvierat v skupine =….(g) lieku na 1 deň

Pripravený roztok  spotrebovať do 24 hodín.

Na zabezpečenie správneho dávkovania a aby sa zabránilo poddávkovaniu, čo najpresnejšie stanoviť  živú hmotnosť zvierat a sledovať spotrebu vody, prípadne krmiva. Požadované množstvo lieku by sa malo merať pomocou vhodne kalibrovaného vážiaceho zariadenia.

Príjem medikovanej vody a krmiva závisí od niekoľkých faktorov vrátane veku, klinického stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkosť vzduchu.

Ak nie je možné dosiahnuť dostatočný príjem medikovanej vody alebo krmiva, zvieratá liečiť parenterálne.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Predávkovanie a intoxikácia liekom sú nepravdepodobné kvôli relatívne vysokým hodnotám LD50. 

4.11 Ochranná (-é) lehota (y)
Mäso a vnútornosti: 7 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.
Nepodávať holubom, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

5. Farmakologické vlastnosti 

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, tetracyklíny.
ATCvet kód: QJ01AA06  

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Oxytetracyklín je širokospektrálne antibiotikum zo skupiny tetracyklínov, ktoré účinkuje proti G+ aj G – baktériám. Vo veterinárnej praxi sa používa pri liečbe infekcií spôsobených zástupcami rodov Pasteurella, Anaplasma, Pseudomonas, Streptococcus, Staphylococcus, Bordetella, Ehrlichia a inými. Tiež účinkuje proti riketsiám, mykoplazmám a chlamýdiam a niektorým veľkým vírusom. Vyznačuje sa relatívne nízkou toxicitou.

Antibakteriálny účinok oxytetracyklínu spočíva v inhibícii proteosyntézy mikroorganizmov. Molekula substancie sa naviaže na 30S podjednotku mikrobiálneho ribozómu, čím blokuje väzbu komplexu aminoacyl-tRNA na komplex mRNA – ribozóm. Oxytetracyklín patrí medzi látky inhibujúce proteosyntézu mikroorgamizmov. Pôsobí bakteriostaticky na G+ aj G – baktérie, hraničné hodnoty MIC (MIC breakpoints) pre Escherichia coli, Enterococcus, Coliphages sú MIC > 16 (g/ml (rezistentné kmene), 4 < MIC > 16 (g/ml (stredne rezistentné kmene) a MIC < 4 (g/ml (citlivé kmene) (v súlade s informáciami CLSI, 2018).
MIC oxytetracyklínu pre patogény izolované z cieľových druhov zvierat
	Druh pôvodcu ochorenia


	MIC50
[μg/ml]
	MIC90
[μg/ml]
	Pôvod izolátov a rok
izolácie

	Ošípaná

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	0,5
	1
	Fínsko, 2016-2017

	Bordetella bronchiseptica 
	0,5
	1
	Nemecko, 2015

	Salmonella spp.
	1
	-
	Belgicko, 2014

	Mycoplasma hyopneumoniae
	2
	4
	Španielsko, 2014

	Mycoplasma hyopneumoniae
	0,06
	0,25
	Belgicko, Španielsko, UK, 2017

	Mycoplasma hyorhinis
	0,1
	6,3
	EÚ, 2020

	Mycoplasma hyosynoviae
	0,5
	˃4
	EÚ, 2020

	Teľa

	Pasteurella multocida
	1
	2
	Švajčiarsko, 2012

	Manheimia haemolytica
	1
	2
	Švajčiarsko, 2012

	Manheimia varigena
	1
	2
	Švajčiarsko, 2012

	E. coli
	2
	8
	Dánsko, 2014

	Mycoplasma bovis
	4
	≥ 64
	Francúzsko, Španielsko, Maďarsko, UK, 2017

	Kura domáca

	Escherichia coli 
	2
	2
	Dánsko, 2014

	Salmonella spp.
	1
	32
	Belgicko, 2012

	Mycoplasma spp.
	2
	8
	Maďarsko, 2012

	Mycoplasma synoviae
	1
	4
	Maďarsko, Rakúsko, Česká republika a Ukrajina, 2014-2016

	Mycoplasma gallisepticum
	≤0,03
	0,79
	EÚ, 2020

	Morka

	Mycoplasma synoviae
	1
	2
	Taliansko, 2012-2017

	Pes

	Staphylococcus pseudintermedius
	0,125
	32
	Nemecko, 2013

	Escherichia coli
	≥ 16
	-
	Švajčiarsko, 2013

	Mačka

	Staphylococcus spp.
	0,25
	32
	Nemecko, 2007

	Escherichia coli
	≥ 16
	-
	Švajčiarsko, 2013


Rezistencia voči tetracyklínom vzniká získaním nových génov kódujúcich na energii závislý eflux liečiva do bunky alebo proteínu, ktorý ochraňuje mikrobiálny ribozóm pred účinkom tetracyklínu. Mnohé z týchto génov sú spojené s mobilnými R-plazmidmi alebo transpozónmi. Menší počet baktérií získava rezistenciu mutáciami, ktoré menia permeabilitu vonkajšej membrány, mení reguláciu prirodzených transportných systémov alebo mení konformáciu rRNA. Táto rezistencia je skrížená voči demeklocyklínu, metacyklínu, oxytetracyklínu a tetracyklínu. Výnimku tvorí minocyklín. Opísaná bola rezistencia voči kmeňom Actinobacillus pleuropneumoniae, E.coli, Erysipelothrix rhusiopathiae, Haemophilus paragallinarum, Staphylococcus intermedius, Pasteurella spp, Haemophilus somnus, a iných.

5.2 Farmakokinetické údaje
Oxytetracyklín sa po perorálnom podaní absorbuje z hornej časti gastrointestinálneho traktu rýchlo, no v závislosti od obsahu žalúdka zvieraťa. Maximálne hladiny dosiahne u mäsožravcov o 4 – 6 hodín. Vysoká  koncentrácia pretrváva 8 – 9 hodín, potom prudko klesá. Preto sa odporúča viacnásobné podanie lieku. Oxytetracyklín sa dobre distribuuje do telových tekutín vrátane transcelulárnych tekutín ako sú žlč, synoviálne a pleurálne tekutiny. Najvyššia koncentrácia účinnej látky sa dosiahne v pečeni, obličkách, kostiach a zuboch. V cerebrospinálnej tekutine nedosiahne terapeuticky účinnú koncentráciu. Veľmi dobre preniká placentou do fetálneho obehu a prestupuje aj do materského mlieka. Metabolizuje sa len veľmi málo a vylučuje sa v nezmenenej alebo mikrobiologicky neúčinnej forme (4-epioxytetracyklín). Exkrécia oxytetracyklínu prebieha prevažne močom, čiastočne žlčou. Eliminačný polčas oxytetracyklínu u teliat a ošípaných je 3,5–11 hodín v závislosti od veku zvierat, u psov 6 hodín a moriek približne 0,75 hod. 

Vplyv na životné prostredie
Oxytetracyklín je nízkym rizikovým činiteľom pre suchozemské a vodné organizmy (environmentálne riziko hodnotené ako rizikový kvocient (RQ) menší ako 1).  

Oxytetracyklín, ako ostatné látky zo skupiny tetracyklínov, sa degraduje viacerými spôsobmi – v alkalickom prostredí sa anhydrooxytetracyklín a izo-oxytetracyklín. Ďalšou možnou cestou degradácie je rozklad fotoreakciou a inaktivácia väzbou na makromolekuly alebo cheláty.
Rýchlosť degradácie tetracyklínu vyjadrená ako DT50 v neprevzdušňovanom tekutom hnoji je 9 dní a vo ventilovanom hnoji 4,5 dňa. Obdobná hodnota DT50 sa na základe chemicko-fyzikálnych a štruktúrnych podobností tetracyklínových antibiotík dá predpokladať aj u oxytetracyklínu.

6.  Farmaceutické ÚdAJE
6.1 Zoznam pomocných látok
Kyselina citrónová
Kyselina askorbová
Monohydrát laktózy
6.2 Závažné inkompatibility
Nie sú známe.
6.3 Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom. 
Uchovávať na suchom mieste. 

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu
100 g: 3-vrstvové (PE/Al/PET) vrecko uzatvorené zatavením, etiketa=písomná informácia pre 
              používateľov, alebo

              PP dóza, etiketa, papierová skladačka, písomná informácia pre používateľov.
1 kg:     dóza PE, etiketa=písomná informácia pre používateľov, kartón.
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, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A) 
96/0593/96-S

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
Dátum prvej registrácie: 24.10.1996

Dátum posledného predĺženia: 24.07.2017
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU
04/2022
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

neuplatňuje sa.
výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
100 g - 3-vrstvové (PE/Al/PET) vrecko, PIP vytlačená na 2 etiketách
1 kg -   dóza PE, etiketa = PIP
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 držiteľa  rozhodnutia o registrácii bolo použité.
2.
Názov veterinárneho lieku
OXYPHARM 110 mg/g prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum  

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

1g lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Oxytetracyclini hydrochloridum  110 mg

Pomocné látky: Kyselina citrónová, kyselina askorbová, monohydrát laktózy

Prášok žltej farby, dobre rozpustný vo vode.

4.
Lieková forma

Prášok na perorálny roztok
5.
Veľkosť balenia

100 g

1 kg
6. 
Indikácia (Indikácie)
Ošípané, teľatá, psy, mačky, králiky, kožušinové zvieratá:

Liečba infekčných ochorení, septických stavov a  orgánových infekcií spôsobených zárodkami citlivými na oxytetracyklín, ako sú:

Ošípaná: Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, E.coli, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp., Mycoplasma hyopneumoniae, Salmonella spp.
Teľa: E.coli, Manheimia haemolytica, Manheimia varigena, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis

Králik: E. coli, Pasteurella multocida,  Staphylococcus spp., Mycoplasma spp.
Pes: Bordetella bronchiseptica, E.coli, Staphylococcus pseudintermedius, Staphylococcus spp.
Mačka: Bordetella bronchiseptica, E. coli, Staphylococcus spp., Mycoplasma spp., Mycoplasma haemofelis
Kožušinové zvieratá: Bordetella bronchiseptica, Pasteurella spp., Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pulmonis

Kura domáca, morky, holuby a exotické vtáky:

Liečba infekcií gastrointestinálnej a respiračnej sústavy: hemofilová nádcha, pasteurelóza, chronické respiračné choroby, mykoplazmóza, sinusitída, bronchitída, laryngotracheitída (účinok na sekundárnu bakteriálnu mikroflóru) a salmonelóza spôsobených mikroorganizmami citlivými na oxytetracyklín, ako sú:
Kura domáca: E. coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Mycoplasma spp. 

Morka: Pasteurella multocida, Salmonella spp., Mycoplasma spp. 

Holub: Salmonella Typhimurium, Mycoplasma spp.
Exotické vtáky: E. coli, Salmonella spp.
7. 
Kontraindikácie
Nepodávať prežúvavcom s rozvinutými predžalúdkami.

Nepoužívať pri ochoreniach pečene a obličiek.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
8. 
Nežiaduce účinky 
Oxytetracyklín sa ľahko viaže na vápnik  uložený v novotvorených kostiach alebo v zuboch mladých  zvierat.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené na tejto etikete, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
9.
Cieľové druhy
Ošípaná, teľa, kura domáca, morka, holub, exotické vtáky, králik, pes, mačka a kožušinové zvieratá.
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Piktogramy
10. 
Dávkovanie pre každý druh, cesta(-y) a spôsob podania lieku 
Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode alebo homogénne zamiešaný v kašovitom krmive po dobu 5 dní v odporúčaných dávkach:

Ošípané: 33-44 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,3-0,4 g lieku/kg ž.hm.

Teľatá: 22-33 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,2-0,3 g lieku/kg ž.hm.

Králiky: 110-165 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 1-1,5 g lieku/kg ž. hm. alebo 10-15 g lieku/1 l pitnej vody

Psy, mačky, kožušinové zvieratá: 55 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,5 g lieku/kg ž.hm.

Kura domáca, morky: 35,75-71,5 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,325-0,65 g lieku /kg ž. hm. alebo 2,5-5 g lieku/1 l pitnej vody

Holuby a exotické vtáky: 88-220 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,8 – 2 g lieku/kg ž. hm. alebo 20 g lieku/1 l pitnej vody

Presné dávkovanie lieku stanoviť na základe nasledovného vzorca:

Dávka lieku (g/kg ž.hm.)  x  Priemerná ž.hm. (kg)  x Počet zvierat v skupine =….(g) lieku na 1 deň

Pripravený roztok  spotrebovať do 24 hodín.

11. 
Pokyn o správnom podaní
Na zabezpečenie správneho dávkovania a aby sa zabránilo poddávkovaniu, čo najpresnejšie stanoviť  živú hmotnosť zvierat a sledovať spotrebu vody, prípadne krmiva. Požadované množstvo lieku by sa malo merať pomocou vhodne kalibrovaného vážiaceho zariadenia.

Príjem medikovanej vody a krmiva závisí od niekoľkých faktorov vrátane veku, klinického stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkosť vzduchu.

Ak nie je možné dosiahnuť dostatočný príjem medikovanej vody alebo krmiva, zvieratá liečiť parenterálne.

12. 
Ochranná lehota (-y)
Ochranná lehota (-y):

Mäso a vnútornosti: 7 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

Nepodávať holubom, ktorých mäso je 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 po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

14.
Osobitné upozornenie (upozornenia)
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

U mladých zvierat hrozí ukladanie oxytetracyklínu v kostiach a zuboch.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Liek sa má použiť na základe testov citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči tetracyklínovým antibiotikám a môže znížiť účinnosť liečby. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobnú ochrannú pomôcku skladajúcu sa z nepriepustných gumových alebo latexových rukavíc a vhodného respirátora podľa európskej normy EN 149.

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

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

Pri požití lieku ústnu dutinu vypláchnite väčším množstvom vody. 

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

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Gravidita:

Vzhľadom na to, že laboratórne štúdie preukázali možné teratogénne účinky oxytetracyklínu (spomalenie rastu kostí plodu a novorodencov, dislokácia kosti a mliečnych zubov), oxytetracyklín počas gravidity použiť len po zhodnotení prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Pri súčasnom podaní penicilínových antibiotík dochádza ku vzájomnému antagonizmu.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Predávkovanie a intoxikácia liekom sú nepravdepodobné kvôli relatívne vysokým hodnotám LD50. 

Inkompatibility:
Nie sú známe.

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
Veľkosť balenia: 100 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, spol. s r. o.

Murgašova 5 

SK-949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

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 {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

21.
Registračné číslo (čísla)
Reg.č.: 96/0593/96-S
22. Číslo výrobnej šarže
Šarža {číslo}

100 g : EAN: 8586006800216                                

1 kg:
EAN: 8586006801220                                

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

100 g: etiketa na PP dózu


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


OXYPHARM 110 mg/g prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum  

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


1g lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Oxytetracyclini hydrochloridum  110 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Prášok na perorálny roztok
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 g

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípaná, teľa, kura domáca, morka, holub, exotické vtáky, králik, pes, mačka a kožušinové zvieratá.
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Piktogramy
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

Nepodávať holubom, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

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


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

	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


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

	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.

Murgašova 5 

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


Reg.č.: 96/0593/96-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

100 g: papierová skladačka na PP dózu


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


OXYPHARM 110 mg/g prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum  

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


1g lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Oxytetracyclini hydrochloridum  110 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Prášok na perorálny roztok
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 g

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípaná, teľa, kura domáca, morka, holub, exotické vtáky, králik, pes, mačka a kožušinové zvieratá.
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Piktogramy
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

Nepodávať holubom, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

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


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

	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


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

	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.

Murgašova 5 

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


Reg.č.: 96/0593/96-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža {číslo}

100 g : EAN: 8586006800216                                

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

OXYPHARM 110 mg/g prášok na perorálny roztok
(100 g balenie v PP dóze)
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

OXYPHARM 110 mg/g prášok na perorálny roztok

Oxytetracyclini hydrochloridum  

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)
1g lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Oxytetracyclini hydrochloridum  110 mg

Pomocné látky: Kyselina citrónová, kyselina askorbová, monohydrát laktózy

Prášok žltej farby, dobre rozpustný vo vode.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Ošípané, teľatá, psy, mačky, králiky, kožušinové zvieratá:

Liečba infekčných ochorení, septických stavov a  orgánových infekcií spôsobených zárodkami citlivými na oxytetracyklín, ako sú:

Ošípaná: Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, E.coli, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp., Mycoplasma hyopneumoniae, Salmonella spp.
Teľa: E.coli, Manheimia haemolytica, Manheimia varigena, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis

Králik: E. coli, Pasteurella multocida,  Staphylococcus spp., Mycoplasma spp.
Pes: Bordetella bronchiseptica, E.coli, Staphylococcus pseudintermedius, Staphylococcus spp.
Mačka: Bordetella bronchiseptica, E. coli, Staphylococcus spp., Mycoplasma spp., Mycoplasma haemofelis
Kožušinové zvieratá: Bordetella bronchiseptica, Pasteurella spp., Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pulmonis

Kura domáca, morky, holuby a exotické vtáky:

Liečba infekcií gastrointestinálnej a respiračnej sústavy: hemofilová nádcha, pasteurelóza, chronické respiračné choroby, mykoplazmóza, sinusitída, bronchitída, laryngotracheitída (účinok na sekundárnu bakteriálnu mikroflóru) a salmonelóza spôsobených mikroorganizmami citlivými na oxytetracyklín, ako sú:
Kura domáca: E. coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Mycoplasma spp. 

Morka: Pasteurella multocida, Salmonella spp., Mycoplasma spp. 

Holub: Salmonella Typhimurium, Mycoplasma spp.
Exotické vtáky: E. coli, Salmonella spp.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať prežúvavcom s rozvinutými predžalúdkami.

Nepoužívať pri ochoreniach pečene a obličiek.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Oxytetracyklín sa ľahko viaže na vápnik  uložený v novotvorených kostiach alebo v zuboch mladých  zvierat.

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

Ošípaná, teľa, kura domáca, morka, holub, exotické vtáky, králik, pes, mačka a kožušinové zvieratá.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek sa podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode alebo homogénne zamiešaný v kašovitom krmive po dobu 5 dní v odporúčaných dávkach:

Ošípané: 33-44 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,3-0,4 g lieku/kg ž.hm.

Teľatá: 22-33 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,2-0,3 g lieku/kg ž.hm.

Králiky: 110-165 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 1-1,5 g lieku/kg ž. hm. alebo 10-15 g lieku/1 l pitnej vody

Psy, mačky, kožušinové zvieratá: 55 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,5 g lieku/kg ž.hm.

Kura domáca, morky: 35,75-71,5 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,325-0,65 g lieku /kg ž. hm. alebo 2,5-5 g lieku/1 l pitnej vody

Holuby a exotické vtáky: 88-220 mg oxytetracyklín hydrochloridu/kg ž.hm., čo predstavuje 0,8 – 2 g lieku/kg ž. hm. alebo 20 g lieku/1 l pitnej vody

Presné dávkovanie lieku stanoviť na základe nasledovného vzorca:

Dávka lieku (g/kg ž.hm.)  x  Priemerná ž.hm. (kg)  x Počet zvierat v skupine =….(g) lieku na 1 deň

Pripravený roztok  spotrebovať do 24 hodín.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zabezpečenie správneho dávkovania a aby sa zabránilo poddávkovaniu, čo najpresnejšie stanoviť  živú hmotnosť zvierat a sledovať spotrebu vody, prípadne krmiva. Požadované množstvo lieku by sa malo merať pomocou vhodne kalibrovaného vážiaceho zariadenia.

Príjem medikovanej vody a krmiva závisí od niekoľkých faktorov vrátane veku, klinického stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkosť vzduchu.

Ak nie je možné dosiahnuť dostatočný príjem medikovanej vody alebo krmiva, zvieratá liečiť parenterálne.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Mäso a vnútornosti: 7 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

Nepodávať holubom, ktorých mäso je 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 po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

U mladých zvierat hrozí ukladanie oxytetracyklínu v kostiach a zuboch.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Liek sa má použiť na základe testov citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnych (na úrovni regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči tetracyklínovým antibiotikám a môže znížiť účinnosť liečby. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobnú ochrannú pomôcku skladajúcu sa z nepriepustných gumových alebo latexových rukavíc a vhodného respirátora podľa európskej normy EN 149.

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

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

Pri požití lieku ústnu dutinu vypláchnite väčším množstvom vody. 

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

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Gravidita:

Vzhľadom na to, že laboratórne štúdie preukázali možné teratogénne účinky oxytetracyklínu (spomalenie rastu kostí plodu a novorodencov, dislokácia kosti a mliečnych zubov), oxytetracyklín počas gravidity použiť len po zhodnotení prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Pri súčasnom podaní penicilínových antibiotík dochádza ku vzájomnému antagonizmu.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Predávkovanie a intoxikácia liekom sú nepravdepodobné kvôli relatívne vysokým hodnotám LD50. 

Inkompatibility:
Nie sú známe.

13.
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.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Veľkosť balenia: 100 g, 1 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

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

Reg. č.: 96/0593/96-S
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
Slovenská republika 

PHARMAGAL, spol. s r. o.

Murgašova 5 

SK-949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Oxypharm 110 mg/g prášok na perorálny roztok
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