CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tirsan Injection, 250 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Tiamfenikol 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwar.
Przejrzysty, bezbarwny do zottawego roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzgt
Bydto, $winia.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzgt
Leczenie infekcji bydta i $win wywolanych przez bakterie wrazliwe na tiamfenikol.
W szczegdlnosei produkt jest zalecany w leczeniu:
e bydto: zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez bakterie z rodzaju Pasteurella,
Haemophilus oraz Mycoplasma,

e Swinie: zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez bakterie z rodzaju Pasteurella,
Actinobacillus oraz Bordetella

43  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynna lub dowolng substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwo$ci oraz uwzglu;dmac oficjalne i

lokalne zasady antybiotykoterapii.
Podczas wstrzykiwania preparatu postgpowac zgodnie z przyjetymi zasadami aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosei dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.




4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpié¢ przejsciowa bolesnoéé.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Tiamfenikol przenika barierg fozyska. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Wystepuje synergizm addycyjny z oksytetracykling i antybiotykami makrolidowymi (erytromycyna,
tylozyng). Nie kojarzy¢ z antybiotykami beta-laktamowymi (penicylinami, cefalosporynami).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

10 ml na 100 kg masy ciata (co odpowiada 25 mg tiamfenikolu na kg masy ciata) domigéniowo, jeden
raz dziennie przez 3-5 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie przekracza¢ zalecanych dawek. Przedawkowanie lub zbyt diugie stosowanie preparatu moze
sprzyja¢ rozwojowi infekcji grzybiczej lub przejsciowemu obnizeniu odpornosci organizmu.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:
tkanki jadalne: 8 dni
mleko: 4 dni
Swinie:

tkanki jadalne: 12 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, amfenikole
Kod ATCvet: QJ01BA02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Substancja czynng preparatu jest tiamfenikol — antybiotyk o bardzo szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego. Dziata bakteriostatycznie, a w wyzszych stezeniach bakteriobdjczo na
drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na bakterie beztlenowe, riketsje, a takze niektore
pierwotniaki. Silnie wrazliwe na tiamfenikol sg bakterie z rodzaju: Actinobacillus, Bordetella,
Haemophilus, Pasteurella oraz Mycoplasma.

Mechanizm dziatania tiamfenikolu zwiazany jest z zahamowaniem syntezy bla}ek bakteryjnych, co
nadaje mu przede wszystkim aktywno$¢ bakteriostatyczna. Dziatanie bakteriobdjcze tiamfenikol
wykazuje w stezeniach nieznacznie wyzszych, niz wymagane dla zatrzymania wzrostu bakerii in vitro.
Pojawienie si¢ szczepow bakteryjnych wykazujgcych opornoéé wzglgdem tiamfenikolu jest rzadko
spotykane. Bakterie, u ktdrych pojawila si¢ opornos¢ wzglgdem tiamfenikolu, zazwyczaj nie nabywaja
opornosci krzyzowej wzgledem antybiotykéw o podobnej strukturze chemiczne;j.



52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U wskazanych gatunkéw docelowych tiamfenikol dobrze sig¢ wchtania z miejsca podania i jest szybko
rozmieszczany we wszystkich tkankach po podaniu drogg domigéniowa w zalecanych dawkach
terapeutycznych.

U bydta maksymalne stgzenie antybiotyku (Cpax) W 0soczu osigga wartosci w zakresie od 8,5 do

18,7 pg/ml w czasie od 1 do 1,5 godziny po podaniu. Tiamfenikol jest usuwany w postaci aktywne;j

z moczem, a pétokres eliminacji wynosi okoto 2-3 godziny.

U swin maksymalne stezenie antybiotyku (Cpay) W 0soczu wystepuje w okresie od 0,25 do 2 godzin
po podaniu i osigga warto$ci w zakresie od 8,5 do 18,3 pg/ml. Pétokres eliminacji tiamfenikolu u $win
waha sig od 1,3 do 3,8 godzin. Antybiotyk jest wydalany z moczem w postaci aktywnej, zarowno

w formie niezmienionej, jak i postaci zwigzanej z kwasem glukuronowym, ktora jest typowa dla $win.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetyloacetamid
Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelki z bezbarwnego szkta typu II zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem, zawierajgce 40 ml, 100 ml, 250 ml lub 500 ml produktu pakowane pojedynczo w
pudetka tekturowe.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw ‘

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami. -

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon: +39 051 651 27 11



telefaks: +39 05 1651 27 28

e-mail: info@fatro.it

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

966/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/04/2000.

Data przedtuzenia pozwolenia: 21/06/2005, 22/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



