PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxtra vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nét, far, svin, hast, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxitetracyklin 100 mg (som oxitetracyklinhydroklorid)

Hjélpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av
hjalpamnen och andra bestdndsdelar

Povidon K12
Etanolamin
Magnesiumoxid, l&tt
Natriumformaldehydsulfoxilat 5mg
Saltsyra (utspadd, 10 %)
Vatten for injektionsvatskor

Klargul till brungul I6sning utan synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, far, svin, hast, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av infektioner hos hast, not, far, svin, hund och katt orsakade av mikroorganismer
kénsliga for oxitetracyklin.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hastar under samtidig kortikosteroidbehandling.

3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av detta lakemedel ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogenen.
Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologiska data och kunskap om
malpatogenernas kanslighet pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.



Lakemedlet ska anvandas i enlighet med officiell nationell och regional praxis for antimikrobiella
lakemedel.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan dka
prevalensen av bakterier som &r resistenta mot oxitetracyklin och minska effekten av behandling med
andra tetracykliner, pa grund av risken for korsresistens.

Lékemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Ska anvédndas med forsiktighet till hdstar i samband med gastrointestinala storningar eller stress.
Se avsnitt 3.7 fore anvandning till handjur.

Lakemedlet far inte spadas.

Om ett annat lakemedel administreras samtidigt ska en separat injektionsplats anvandas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta l&kemedel kan orsaka sensibilisering samt hud- och 6gonirritation.

Personer med kand dverkanslighet mot tetracykliner, t.ex. oxitetracyklin, bér undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik att Iata lakemedlet komma i kontakt med hud och 6gon.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj det berérda omradet med en riklig mangd vatten.
Undvik oavsiktlig injektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Not, far, svin, hast, hund och Kkatt:

Séllsynta Levertoxicitet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Bloddyskrasi
Mycket séllsynta Enterit?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade | Overkanslighetsreaktion®
h&ndelser inkluderade):

Obestamd frekvens Reaktion vid injektionsplatsen®
(kan inte beraknas fran tillgangliga data): Missfargning av tander och bend
Fotosensitivitet

Fordrojd lakning eller
skelettillvaxt®

@ Hos hastar kan forandringar i tarmfloran forekomma efter intravents administrering i hdga doser.
b Kan kréava lamplig symtomatisk behandling.

¢ Lindrig och dvergaende.

d Kan orsaka en gul, brun eller gra missfargning av ben och tander hos unga djur.

¢ Vid hoga doser eller Iangtidsanvandning.

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier har inte gett nagra belagg for embryotoxiska eller teratogena effekter. Anvéand dock
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Lakemedlet kan sékert administreras till lakterande djur.

Den aktiva substansen oxitetracyklin passerar enkelt placenta, och koncentrationerna i fostrets blod
kan motsvara koncentrationen i moderns blod, a&ven om de vanligtvis &r nagot lagre. Tetracykliner
lagras i tander och orsakar missfargning, emaljhypoplasi och minskad mineralisering. Tetracykliner
kan ocksa hamma skelettets utveckling hos foster. Darfor far lakemedlet anvandas endast under den
andra halvan av draktigheten, efter ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Oxitetracyklin utsondras i mjélk, men koncentrationerna ar i allmanhet laga.

Fertilitet:
Parenteral anvandning av tetracykliner kan paverka fertiliteten hos hanar.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Oxitetracyklin ska inte administreras samtidigt med baktericida antibiotika, t.ex. penicilliner och
cefalosporiner. Divalenta eller trivalenta katjoner (Magnesium, Jarn, Aluminium, Kalcium) kan
kelatera tetracykliner.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Detta lakemedel kan administreras antingen i en lagre dos med 24 timmars mellanrum eller i en hogre
dos, varvid behandlingen har en langvarig effekt. For att undvika onddiga rester vid injektionsstallet
ska de rekommenderade maximala volymerna som far administreras per injektionsstalle foljas.

NG, far, svin, hast: Intramuskular eller intravends anvandning.
Hund, katt: Subkutan eller intramuskular anvéndning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.

Behandling med 24 timmars mellanrum:

Dos: 3-10 mg/kg kroppsvikt beroende pa alder och djurslag (se tabell).

Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall i 3-5 pa varandra féljande dagar.
Intravendsa injektioner maste administreras langsamt under minst en minut.

Behandling med langvarig effekt:

Dos: 10 eller 20 mg/kg kroppsvikt beroende pa alder och djurslag (se tabell).

Administreringsvag: Endast intramuskular injektion; upprepas en gang efter 48—60 timmar, vid behov.
Detta behandlingsalternativ rekommenderas inte for hastar, hundar eller katter eller for djur som
producerar mjélk fér humankonsumtion.

Behandling och metafylax av enzootisk abort hos far:

Dos: 20 mg/kg kroppsvikt administrerat mellan dag 95 och 100 av draktigheten.

Fortsatt behandling kan ges 2—-3 veckor senare.

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststéllas innan det veterinarmedicinska lakemedlet
anvands for metafylax.

Injektionsstallet ska rengdras och desinficeras fore administrering.
Upprepade doser ska administreras pa olika injektionsplatser, och injektionsplatsen ska masseras
ordentligt efter injektion.



Den maximala volymen som far administreras per injektionsplats ar 20 ml for fullvuxna not och
hastar, 10 ml for kalvar och far och 5 ml for svin. Om storre volymer krévs ska injektionsvolymerna
fordelas pa olika injektionsplatser.

Behandling med . . .
Ditrsiag Vikt 24 timmars mellanrum Behandling med langvarig effekt
(kg) Dos Volym Dos Volym
(mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml)
Hast 500 5 25 Rekommenderas inte -
Fol 100 10 10 Rekommenderas inte -
Not 500 3 15 10 50
Kalv 100 8 8 20 20
Sugga/galt 150 5 7,5 10 15
Svin 25 8 2 20 5
Far 50 8 4 20 10
Lamm 25 8 2 20 5
Hund 10 10 1 Rekommenderas inte -
Katt 5 10 0,5 Rekommenderas inte -

Injektionsflaskor med 20 ml och 50 ml far punkteras hdgst 40 ganger, och injektionsflaskor med
100 ml och 250 ml far punkteras hogst 20 ganger.

Anvandaren ska valja den mest lampliga storleken pa injektionsflaskan beroende pa djurslaget som
ska behandlas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Oxitetracyklin har 1&g toxicitet men &r ett retande &mne. Overdosering ska undvikas, sarskilt hos
héstar.

Det finns inget kant specifikt motgift. Om tecken pa méjlig 6verdosering uppstar ska djuret behandlas
symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Behandling med 24 timmars mellanrum
Intramuskular  Intravenos

anvandning anvéandning

Not:

Kott och

slaktbiprodukter 35 dygn 35 dygn

Mijolk 72 timmar 72 timmar
Far:

Kott och

slaktbiprodukter 53 dygn 53 dygn

Mj6lk 120 timmar 120 timmar
Svin:

Kott och

slaktbiprodukter 14 dygn 14 dygn
Hast:

Kott och

slaktbiprodukter 6 manader 6 manader

Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

Behandling med langvarig effekt

Intramuskular

anvéandning

NGt:

Kott och

slaktbiprodukter 35 dygn
Far:

Kott och

slaktbiprodukter 18 dygn
Svin:

Kott och
slaktbiprodukter 13 dygn

Behandling med langvarig effekt ar ej godkand for anvandning till djur som producerar mjélk for
humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI0LAAQ6
4.2 Farmakodynamik

Oxitetracyklin ar ett bakteriostatiskt antibiotikum som hammar proteinsyntesen hos kénsliga bakterier.
Inne i cellen binds det irreversibelt till receptorer pa 30S-subenheten av den bakteriella ribosomen dar
det stor bindningen av aminoacyl-transfer-RNA till bindningsstéllet for ribosomkomplexet pa
budbérar-RNA. Detta forhindrar effektivt att aminosyror laggs till i den véxande peptidkedjan, vilket
dérmed hdmmar proteinsyntesen.

Oxitetracyklin ar ett bakteriostatiskt antibiotikum med bredspektrumaktivitet mot bade grampositiva
och gramnegativa bakterier.

Man har identifierat flera gener som medierar resistens mot tetracykliner, och dessa gener kan bli
burna pa plasmider eller transposoner mellan bade patogena och icke-patogena bakterier. De
vanligaste resistensmekanismerna involverar antingen eliminering av antibiotikumet fran organismen



genom energiberoende effluxpumpar eller att ribosomen skyddas mot bindning genom foréandrade
malstallen. Resistens mot en tetracyklin medfor korsresistens i hela lakemedelsgruppen.

Oxitetracyklin &r aktivt in vitro mot flera grampositiva och gramnegativa mikroorganismer, till
exempel: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Listeria monocytogenes, Mannheimia haemolytica,
Haemophilus parahaemolyticus och Bordetella bronchiseptica samt Chlamydophila abortus, som
orsakar enzootisk abort hos far.

Oxitetracyklins MIC-varden mot vissa av malbakterierna rapporteras i foljande tabell (kalla:

VetPath 2015-2016, CLSI 2017-2018; ComPath 2013-2014, CLSI 2013-2015):

Resistens %
Djurslag (ar?titloigg?at) '\:Illg?mslo I\ﬁlg$m9|0 (CLSI-brytpunkter
pg/ml)
NGt Pasteurella multocida (155) 0,5 8 116 (=8)
Mannheimia haemolitica (91) 0,5 16 17,6 (>8)
Streptococcus zooepidemicus (164) - - <74
Hiist Streptococcus equi (26) - - <20
Actinobacillus equuli (28) - - <14
Staphilococccus aureus (70) - - <34
Pasteurella multocida (171) 0,5 2 105 (=2)
svin f\lcéilr;obacilus pleuropneumoniae 05 16 213 (= 2)
Streptococcus suis (131) 32 64 82,4 (>2)
Staphilococccus intermedius (80) 0,25 >8 45,0 (> 16)
Staphilococccus aureus (23) 0,5 >8 13,0 (>16)
Streptococcus spp (35) 2 >8 40,0 (= 8)
Hund 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(=8)
Staphilococccus intermedius (15) 0,25 >8 46,7 (> 16)
Staphilococccus aureus (16) 0,5 >8 12,5 (> 16)
Koagulasnegativa stafylokocker 05 >3 11,4 (= 16)
Katt (KNS) (35) ’ =
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)
- = ¢j tillganglig.

4.3 Farmakokinetik

Oxitetracyklin distribueras i stor utstrackning i kroppen med undantag for cerebrospinalvatskan och
binder till plasmaproteiner i varierande grad (20-40 %) beroende pa djurslag.

Oxitetracyklin utsondras huvudsakligen oférandrat via njurarna och i nagon man i feces och mjélk.
Det utsondras aven i galla, men en stor andel av detta oxitetracyklin aterupptas i tunntarmen
(enterohepatiska kretsloppet).

Miljoegenskaper

Oxitetracyklin &r mycket persistent i jord.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargade 20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml injektionsflaskor av typ Il-glas och
barnstensfargade 100 ml och 250 ml injektionsflaskor av PET, forslutna med en gummipropp av
klorbutyl av typ |, sékerhetsférsegling av polypropen och aluminiumring, férpackade i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 x 20 ml injektionsflaska av glas

Kartong med 1 x 50 ml injektionsflaska av glas

Kartong med 1 x 100 ml injektionsflaska av glas eller PET

Kartong med 1 x 250 ml injektionsflaska av glas eller PET

Kartong med 10 x 100 ml injektionsflaska av glas eller PET

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

FATRO S.p.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

68252

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2026-04-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

