SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXTRA LA 200 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum 200 mg
(jako Oxytetracyclinum hydrochloridum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 5mg
Dinatrium-edetat 0,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry ¢erveno-Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, buvoli, ovce, kozy, prasata a kur domaci (brojleti)
4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba onemocnéni vyvolanych mikroorganizmy citlivymi k oxytetracyklinu jako jsou:

- respira¢ni infekce (bronchitida, bronchopneumonie, pleuritida)

- gastrointestinalni infekce (gastritida, enteritida, difteroid telat)

- infekce mlécné Zlazy (septické mastitidy, akutni parenchymatdzni mastitidy)

- infekce mocovych cest (pyelonefritidy, septické infekce mocovych cest)

- infekce koncetin (infekcni polyartritidy, nekrotizujici gangren6zni infekce prstti, hniloba
paznehtl skotu a virulentni hniloba paznehtt ovci)

- metritidy, metroperitonitidy, poporodni sepse

- flegmoény, infikované rany, hnisavé infekce, posttraumaticka a pied nebo pooperacni
oSetfeni.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat a nebo pouzivat s opatrnosti u zvifat s poruchami ledvin, protoze muize dojit
k nahromadéni oxytetracyklinu v krvi v disledku nedostatecného vylucovani ptipravku.



4.4 Zvlastni opatieni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmut
pochazejicich z vyskytl ptipadl onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit G¢innost terapie
ostatnimi tetracykliny z diivodu mozné zkiiZzené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim

Lidé se zndmou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Tento ptipravek mlize vyvolat podrazdéni ktize, o¢i a sliznic.

V ptipadé kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi oplachnéte ihned zasaZené misto velkym
mnozstvim ¢isté vody.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem vyhledejte 1€ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vysoka koncentrace 1é¢ive latky a prodlouzeny u€inek mohou zptisobit docasnou mistni reakci,
trvajici ptiblizné 5 dnd.

U pfecitlivélych zvitat se mohou objevit alergické nebo anafylaktické reakce, charakterizované
neklidem, zjezenim srsti, svalovym tfesem, zarudnutim, ztizenym dychanim, salivaci ¢i
skleslosti.

V ptipadé vyskytu téchto pfiznakt musi zahajena vhodna 1écba (epinefrin, adrenalin, kortizon,
antihistaminika, kalciové ionty atd.).

4.7 Pouzivani v priubéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Pripravek lze pouzit u biezich a laktujicich zvifat. PouZit pouze po zvaZeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatfem. Pouziti oxytetracyklinu v obdobi ristu a
vyvoje zubli a kosti vCetné obdobi bfezosti, mlize zplisobit zménu v barvé zubli a poruchy
kalcifikace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Tetracykliny mohou vykazovat synergicky ucinek se sulfonamidy a vybranymi
bakteriostatickymi antibiotiky. Nepodavat s beta-laktamy z diivodu antagonistického ptisobeni.
Nepodavat soucasné s jinymi injekénimi ptipravky obsahujici Zelezo-dextranovy komplex.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intramuskularni podani.
Ptipravek se podava hluboko intramuskularné v jedné davce.



U selat do hmotnosti 10 kg nepodéavejte do glutealni svaloviny z dlivodu omezeni podrazdéni a
bolesti.

Skot, buvoli, ovce a kozy: 30 mg oxytetracyklinu/kg Zz.hm., coz odpovida 0,15 ml p¥ipravku/
kg z.hm.

Prasata: 20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm., coz odpovida 0,10 ml ptipravku
kg z.hm.

Selata (do 10 kg): 200 mg oxytetracyklinu pro toto, coz odpovida 1 ml pfipravku
pro toto

Kur domaci (brojleti): 30-60 mg oxytetracyklinu/kg Zz.hm., coz odpovida 0,15-0,30 ml
ptipravku/kg z.hm.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejptesnéji, aby
se predeslo poddavkovani.

Maximdlni objem podavany do jednoho mista vpichu:
Skot, buvoli: 20 ml

Ovce: 6 ml

Kozy: 10 ml

Prasata: 7 ml.

Kur domaci: 1 ml

4.10 Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neptekracovat doporucenou davku. Oxytetracyklin ma vysoky terapeuticky index. V piipadé
vyskytu nezddoucich reakei je doporuceny postup uveden v bod¢ 4.6.

4.11 Ochrann4(é) Ihiita(y)

Maso:

Skot, buvoli, kozy: 39 dnt.
Ovce: 26 dnt.

Prasata: 19 dnt.

Kur domaci-brojlefi: 18 dnii.

Miéko:

Skot, buvoli: 14 dnti (336 hodin).

Ovce a kozy: 21 dnu (504 hodin).

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QIOLIAAO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Oxytetracyklin je Sirokospektré antibiotikum ze skupiny tetracyklind. Pfi terapeutickych
hladinach ptsobi bakteriostaticky, pti vyssich hladinach baktericidné.

Ma Siroké spektrum antimikrobialni GC€innosti proti grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim, mykoplazmatim, protozoim, rickettsiim a chlamydiim. Oxytetracyklin ma
bakteriostaticky Uc€inek a pisobi inhibici proteinové syntézy ireversibilni vazbou na 30S
ribosomalni podjednotku v buiikdch mikroorganizmii.

V dutsledku rozvoje rezistence mize dojit ke snizené cinnosti/neucinnosti v piipade 1écby
infekci zpusobenych kmeny Staphylococcus aureus a E.coli.

Jsou popsany Ctyii mechanismy ziskané rezistence mikroorganismil proti tetracyklinim
obecné:

Snizend akumulace tetracyklinii (sniZzena propustnost bakteridlni bunécné stény a aktivni
efflux),

proteinova ochrana bakteridlniho ribozomu, enzymatické inaktivace antibiotik a mutace rRNA
(brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

K pfenosu rezistence na tetracykliny mtize dochézet prostfednictvim plazmidd nebo jinych
mobilnich elementii (napf. konjugativnich transpozonil). Byla také popséna zktizena rezistence
V ramci tetracyklinové skupiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Jednorazové podani piipravku zajistuje dostatecnou koncentraci 1é¢ivé latky v krvi po dobu 3
dnli. Proto je pifipravek vhodny zejména k antibiotické terapii v téch ptipadech, kdy neni
mozna Casta a opakovana aplikace.

Oxytetracyklin se velmi dobfe vstfebava, pronikd lehce do vSech tkéani, ¢imZ v kratké dobé
dosahuje ucinné terapeutické hladiny. Oxytetracyklin podléha enterohepatalnimu obéhu a je
vylu€ovan z vEtsi ¢asti ledvinami, tedy pfevazné moci, ¢astecné v aktivni formé.

Pomocna latka polyvinylpyrrolidon zlepsuje lokalni snasenlivost oxytetracyklinu a omezuje
bolestivost v misté podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Pyrrolidon

Povidon

Tézky oxid hotecnaty
Natrium-hydroxymethansulfinat
Dinatrium-edetat

Olamin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnost po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100ml nebo 250ml lahvicka z hnédého skla typu II, s elastomerovou zatkou typu I, chranéna
hlinikovym pertlem. Vnéjsi obal - papirova skladacka.

Velikost baleni:
1 x 100 ml
1 x 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpis.
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



