B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bioxymutin, 25 mg/g + 80 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla Swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxymutin, 25 mg/g + 80 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:

Substancje czynne:
Tiamuliny wodorofumaran 25 mg
Oksytetracykliny chlorowodorek 80 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat przeznaczony jest dla §win do leczenia schorzen uktadu oddechowego oraz pokarmowego
wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na kombinacje tiamuliny i oksytetracykliny.

Lek stosuje sie¢ do zwalczania enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae 1 wiktanego przez Pasteurella multocida, odoptucnowego zapalenia pluc
(pleuropneumonia) wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae, choroby Gléssera
wywotanej przez Haemophilus parasuis, zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez
patogenne szczepy Pasteurella multocida 1 wiktanego przez Bordetella bronchiseptica, zapalenia jelit
wywotanego przez Escherichia coli, martwicowego zapalenia jelit wywolanego przez Salmonella
choleraesuis, dyzenterii wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé rownoczesnie z preparatami zawierajacymi antybiotyki jonoforowe: salinomycyne,
monenzyng i narazyne. Przerwa migdzy podaniem tych preparatow a podaniem leku musi wynosi¢ co
najmniej 7 dni. Nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowa¢ powazne uposledzenie wzrostu
leczonych zwierzat, a nawet ich $mier¢.

Oksytetracykliny nie nalezy stosowac u zwierzat ze stwierdzona niewydolnos$cia nerek i watroby.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tiamuling lub tetracykliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach, najczesciej u $win trzymanych w ztych warunkach zoohigienicznych moze
wystgpi¢ $wiad i rumien w okolicach gtowy, brzucha i krocza. Nalezy wowczas przerwaé podawanie
leku, zmy¢ skore zwierzat woda, oczysci¢ kojce i zmienic€ $ciotke.



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ witasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt powinien by¢ podawany doustnie po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce 19,2 mg
chlorowodorku oksytetracykliny i 6 mg wodorofumaranu tiamuliny na kg m.c., co odpowiada 240 mg
produktu Bioxymutin na kg m.c.

Przed podaniem produktu nalezy oszacowac objetos¢ wody wypijanej przez chore zwierzeta w ciggu
doby. W tej objetosci nalezy rozpusci¢ ilos¢ preparatu obliczong zgodnie z ponizszym wzorem:

Ilo$¢ produktu [g] = 0,24 x Masa ciata leczonych zwierzat [kg]

Preparat stosowac przez 7-10 kolejnych dni. Woda z lekiem powinna by¢ jedynym zrédtem wody
pitnej.

Codziennie nalezy przygotowaé swiezy roztwor leku.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.
Masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak najdoktadniej w celu unikniecia
niedodawkowania.

W celu zmniejszenia ryzyka powstawania lekoopornoséci wskutek narazenia drobnoustrojow na
subterapeutyczne dawki substancji czynnych system pojenia powinien zosta¢ starannie wyptukany po
zakonczeniu leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 21 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania i transportu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci.



http://www.urpl.gov.pl/

Niewtasciwe uzycie produktu moze sprzyjaé selekcji drobnoustrojow opornych na oksytetracykling i
prowadzi¢ do obnizenia skutecznos$ci leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwa opornos¢
krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tiamuling i tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Podczas rozpuszczania leku w wodzie nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku ze skorg i blonami
$luzowymi, gdyz moze to wywola¢ podraznienie. W przypadku przedostania si¢ roztworu preparatu
do oka lub na skore¢ niezwlocznie przemy¢ duzg iloscia wody. W przypadku przypadkowego
potknigcia przez czlowieka nalezy bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokazac ulotke Iub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Cigza, laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji. Ze wzgledu na zawartos¢ oksytetracykliny,

stosowanie w okresie poznej cigzy moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia zeboéw u ptodow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ roéwnoczesnie z nastepujacymi antybiotykami jonoforowymi: salinomycyna, monenzyna
i narazyna. Przerwa mi¢dzy podaniem tych preparatoéw a podaniem leku musi wynosi¢ co najmniej

7 dni. Tiamulina hamuje metabolizm antybiotykoéw jonoforowych, co prowadzi do kumulacji tych
substancji w tkankach i ostatecznie do wystapienia objawow zatrucia, takich jak: utrata apetytu,
drzenie migéni, niezborno$¢ konczyn a nawet $mier¢. Inne jonofory, takie jak lazalocid,
maduramycyna i semduramycyna, moga by¢ podawane rownoczesnie z tiamuling.

Dwu- i trojwartosciowe jony, takie jak magnez, wapn, glin czy zelazo, moga zmniejszac¢ absorpcje
oksytetracykliny z przewodu pokarmowego ze wzglgdu na tworzenie chelatow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy przedawkowania preparatu moga przypominac objawy przedawkowania tiamuliny.
Podawanie pojedynczych dawek 100 mg tiamuliny /kg m.c. wywotato u §win przyspieszenie oddechu
1 objawy bolowe ze strony jamy brzusznej. Przy dawce 150 mg/kg nie zanotowano objawow ze strony
OUN z wyjatkiem otepienia. Przy podawaniu przez 14 dni dawki 55 mg/kg pojawilo si¢ przejsciowe
$linienie i lekkie podraznienie zotadka. Uwaza si¢, iz w przypadku $win, tiamulina ma odpowiedni
indeks terapeutyczny i nie zdotano ustali¢ minimalnej dawki letalne;j.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Woda zawierajaca wigcej niz 10 ppm wolnych chlorkéw moze ostabia¢ dziatanie tiamuliny w
przypadku podawania leku w wodzie do picia

Przy doustnym podawaniu oksytetracykliny nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze ma ona tendencje¢ do
tworzenia chelatéw z dwuwartosciowymi kationami co moze ostabiac jej absorpcje. Najczesciej ta
reakcja ma miejsce w obecno$ci produktow zawierajacych kationy poliwalentne magnezu i wapnia.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Worek z LDPE bialy lub worek strunowy z laminatu PET/AI/PE srebrny, zawierajacy 1 kg proszku.
Worek z LDPE bezbarwny, pakowany w biaty worek z LDPE lub worek strunowy z laminatu
PET/AI/PE srebrny, zawierajacy 5 kg proszku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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