PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tetroxy prolongatum vet. 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxitetracyklindihydrat motsvarande oxitetracyklin 200 mg

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Magnesiumoxid

Natriumformaldehydsulfoxylat 2,7 mg
Povidon (K-17)
N-metylpyrrolidon 370 mg

Monoetanolamin

Saltsyra (pH 8.7-9.3)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, gul till ljust brun vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, far och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner hos nét, far och svin, till exempel:

Notkreatur: Luftvégsinfektioner, klgvspaltinflammation, betesfeber och pink-eye.

Far: Luftvagsinfektioner, smittsam abort.
Svin: Luftvagsinfektioner, nyssjuka.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.




3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Forsiktighet ska iakttagas vid behandling av djur med nedsatt njurfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida bor
anvanda lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Hudkontakt ska undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not, far och svin:

Obestdamd frekvens Reaktion vid injektionsstéllet

(kan inte beraknas fran tillgangliga Gastrointestinala storningar

data): dental missfargning”
emaljstérning”

“Behandling med oxitetracyklin under den tid tdnderna mineraliseras kan medféra missfargning och
emaljhypoplasi.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se &ven ”Kontaktuppgifter” i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.
3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos not, far och svin under dréaktighet, laktation, eller
hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon
har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvandningen far endast ske i enlighet med ansvarig
veterinars nytta-riskbeddmning.

Tetracykliner lagras in i skelett och tander och kan ge missfargningar pa tander och emaljhypoplasi,
samt paverka skelettutvecklingen.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskuldr anvandning.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.



Tetroxy prolongatum vet. administreras djupt intramuskulart. Normal dosering av oxitetracyklin ar 20
mg/kg kroppsvikt (=1 ml/10 kg). Om volymen som ska administreras 6verstiger 10 ml bér dosen
fordelas pa tva eller flera injektionsstallen. Totalt ges hogst 4 injektioner vid ett tillfalle.

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

Overdosering av oxitetracyklin intramuskulart till dehydrerade djur kan ge upphov till akut njursvikt.
Vid 6verdosering av Tetroxy prolongatum vet. bor darfor djurets vétskebalans kontrolleras och
eventuellt justeras.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter
Not: 21 dygn.
Far och svin: 28 dygn.

Mjolk: 7 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJO01AAQ6

4.2 Farmakodynamik

Den bakteriostatiska effekten av oxitetracyklin utévas genom paverkan av bakteriernas DNA- och
proteinsyntes. Oxitetracyklin &r verksamt mot aeroba och anaeroba grampositiva och gramnegativa
bakterier samt mot Mykoplasma, Chlamydia och Rickettsia. Tetracykliner har bendgenhet att selektera
fram gramnegativa tarmbakterier med resistens av R-faktortyp. Korsresistens féreligger mellan
oxitetracyklin och andra tetracyklinderivat.

4.3 Farmakokinetik

Oxitetracyklin fordelas till de flesta kroppsvavnader, de hogsta koncentrationerna erhalles i njure,
lever, mjalte och lunga. Endast sma mangder passerar blod-hjarnbarriaren. Proteinbindningsgraden ar
ungefér 50 %. Substansen utsondras i aktiv form i urin, faeces och mjolk.

Plasmahalveringstiden &r beréknad till 37 timmar hos nét, ca 30 timmar hos svin och 27 timmar hos
far. Terapeutiska koncentrationer uppratthalls under ca 80 timmar hos nét, ca 60 timmar hos far och ca
48 timmar hos svin.

Faktorer av betydelse for behandlat djur.

Frisattningen av oxitetracyklin fran injektionsstéllet ar fordrojd, terapeutisk plasmakoncentration
uppratthalles under 2-3 dygn efter en dos av 20 mg/kg kroppsvikt. Povidon och N-metylpyrrolidon
astadkommer en fordrojd frisattning av oxitetracyklin fran injektionsstallet.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i bruten innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Fargade injektionsflaskor av glas, typ 11, forslutning av brombutylgummi med aluminium-kapsyl.

Kartong med 1 x 100 ml injektionsflaska av glas
Kartong med 12 x 100 ml injektionsflaskor av glas

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar 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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Limited

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12997

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1997-03-14

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-02



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

