1.

BIPACKSEDEL

Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Vetroxy vet 200 mg/ml injektionsvétska, l6sning for nétkreatur, far och svin.

2.

Sammansattning

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxitetracyklin 200 mg
Hjalpdmnen:

Natriumformaldehydsulfoxilatdihydrat 4,0 mg
Dimetylacetamid 470,0 mg

Klar, gulbrun 16sning.

<,

Djurslag

Notkreatur, far och svin.

4.

Anvandningsomraden

Det veterinarmedicinska lakemedlet ar avsett for behandling av infektioner orsakade av
oxitetracyklinkansliga bakterier hos nétkreatur, far och svin enligt foljande:

Notkreatur:

Svin:

Luftvéagsinfektioner orsakade av bakterierna Mannheimia haemolytica eller Pasteurella
multocida.

Navelinfektioner och ledinflammationer orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes,
Escherichia coli eller Staphylococcus aureus.

Juverinflammationer (mastit) orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae eller Streptococcus uberis.
Livmoderinflammationer (metrit) orsakade av bakterien Escherichia coli

Luftvagsinfektioner orsakade av bakterierna Mannheimia haemolytica eller Pasteurella
multocida.

Navelinfektioner och ledinflammationer orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes eller
Escherichia coli.

Juverinflammationer (mastit) orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes, Escherichia coli
eller Staphylococcus aureus.

Rodsjuka orsakad av bakterien Erysipelothrix rhusiopathiae.

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan &ven anvéndas for behandling och metafylax
(behandling av infekterade, ej annu sjuka djur) av enzootisk kastning hos far orsakad av
bakterien Chlamydophila abortus.

Luftvagsinfektioner orsakade av bakterierna Mannheimia haemolytica eller Pasteurella
multocida.



¢ Navelinfektioner och ledinflammationer orsakade av bakterierna Trueperella pyogenes,
Escherichia coli eller Staphylococcus aureus.

e Juverinflammationer (mastit) orsakade av bakterien Escherichia coli.

e ROdsjuka orsakad av bakterien Erysipelothrix rhusiopathiae.

o Nyssjuka orsakad av bakterierna Bordetella bronchiseptica eller Pasteurella multocida.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till hastar, hundar och katter.

Anvénd inte till djur med lever- eller njurskador.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Spéd inte det veterindrmedicinska lakemedlet.

Om en annan behandling ges samtidigt ska olika injektionsstallen anvéndas.

Anviandning av det veterinarmedicinska lakemedlet ska baseras pa kanslighetstestning av de bakterier
som isolerats i prover fran djuret. Om detta inte &r mojligt, ska behandlingen baseras pa lokal
(regional, fran det enskilda lantbruket) epidemiologisk information om kénslighet hos malbakterierna.
Hansyn ska tas till officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer nar det veterindrmedicinska
ldkemedlet anvands.

Om det veterinarmedicinska lakemedlet anvéands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i
produktinformationen kan det 6ka férekomsten av bakterier som &r resistenta mot oxitetracyklin och
minska effekten av behandling med andra tetracykliner pa grund av méjlig korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hjalpamnet dimetylacetamid kan skada foster. Darfor maste fertila kvinnor vara mycket noga med att
undvika exponering via spill pa huden eller oavsiktlig sjalvinjektion nar det veterinarmedicinska
lakemedlet ges. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du inte
ge det veterindrmedicinska lakemedlet.

Detta veterindrmedicinska lakemedel kan orsaka allergiliknande reaktioner hos kansliga personer.
Personer som ar dverkénsliga for tetracykliner ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Detta veterindrmedicinska Idkemedel kan irritera hud och 6gon. Undvik kontakt med hud och 6gon.
Vid oavsiktligt spill pa huden eller stank i 6gonen ska det berérda omradet skoljas med rikligt med
vatten.

Var noga med att undvika oavsiktlig injektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppstk genast l&kare och
visa denna information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte testats pa de avsedda djurslagen.

Den aktiva substansen, oxitetracyklin, passerar snabbt éver till moderkakan och koncentrationer i
fosterblodet kan na upp till samma nivaer som i moderns blodomlopp, d&ven om koncentrationen
vanligtvis ar nagot lagre. Tetracykliner lagras i tander, vilket orsakar missfargning, emaljfértunning
och minskad mineralisering. Tetracykliner kan &ven forsena fostrets skelettutveckling. Darfor bor det
veterindrmedicinska lakemedlet endast anvéndas under den sista halvan av dréktighetsperioden nar
nyttan dvervager riskerna for fostret.

Oxitetracyklin utsondras i mjolk. Koncentrationerna &r i allmanhet laga.



Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Oxitetracyklin ska inte ges samtidigt med bakteried6dande antibiotika, t.ex. penicilliner och
cefalosporiner.

Divalenta eller trivalenta katjoner (Mg, Fe, Al, Ca) kan binda till (kelatera) tetracykliner.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Det veterindrmedicinska lakemedlet ska inte blandas med andra veterinarmedicinska lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, far och svin:

Séllsynta Levertoxicitet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Bloddyskrasi
Mycket séllsynta Reaktion pa injektionsstallet

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens Ljuskanslighet

(kan inte beraknas fran tillgangliga Missfargade tander?

data). Benmissfargning?, forsenad bentillvaxt eller 1akning?®

1 En latt lokal reaktion av 6vergaende karaktar.
2 Hos unga djur kan oxitetracyklin orsaka en gul, brun eller gra missfargning av ben och tander.
3 Kan férekomma efter en hdg dos eller kronisk administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Rekommenderad dos dr 20 mg/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg kroppsvikt) administrerat som djup
intramuskulér injektion. Det veterindrmedicinska lakemedlet rekommenderas endast for
engangsadministrering.

Proppen kan punkteras upp till 35 ganger utan risk. Nar grupper av djur behandlas bor en
uppdragningskanyl anvandas.

For att garantera en korrekt dosering ska kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt for att
undvika underdosering.

Maximal volym som ska administreras per injektionsstélle:

Notkreatur: 20 ml
Svin: 10 mi


http://www.lakemedelsverket.se/sv

Far: 5ml

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt 8.

10. Karenstider

Notkreatur:

Koétt och slaktbiprodukter: 31 dygn

Mijolk: 10 dygn

Far:

Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn

Mjolk: 7 dygn

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
54256

Forpackningsstorlek: 100 ml barnstensfargade typ Il glasflaskor forseglade med en
bromobutylgummipropp med aluminiumférsegling och férpackade individuellt i ytterkartonger.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-04-25



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

IRLAND

Tel.: +353 01 4667900

Email: ie-pharmacovigilance@bimeda.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.,

Zalmweg 24,

Raamsdonksveer,

4941 VX, Nederlanderna.




