B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tirsan Injection, 250 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tirsan Injection, 250 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

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

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Tiamfenikol 250 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji bydta i §win wywotanych przez bakterie wrazliwe na tiamfenikol. W szczegdlnogci
produkt jest zalecany w leczeniu:
¢ bydlo: zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez bakterie z rodzaju Pasteurella,
Haemophilus oraz Mycoplasma
e Swinie: zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez bakterie z rodzaju Pasteurella,
Actinobacillus oraz Bordetella

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng lub dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzykniecia moze wystgpié przejsciowa bolesno$é.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl. gov pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia



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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas wstrzykiwania preparatu postgpowaé zgodnie z przyjetymi zasadami aseptyki.

10. OKRES KARENCJI

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

tkanki jadalne: 12 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci oraz uwzgledniaé oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii.

Specijalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje synergizm addycyjny z oksytetracykling i antybiotykami makrolidowymi (erytromycyna,
tylozyna). Nie kojarzy¢ z antybiotykami beta-laktamowymi (penicylinami, cefalosporynami).

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Nie przekraczaé zalecanych dawek. Przedawkowanie lub zbyt dlugie stosowanie preparatu moze
sprzyjaé rozwojowi infekcji grzybiczej lub przejsciowemu obnizeniu odpornoéei organizmu.

10



Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, produktu leczniczego weterynaryjnego nie

wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

telefon: 071311 1111

telefaks: 071311 11 82

e-mail:  office@fatro-polska.com.pl

Dostepne opakowania
Pudetko tekturowe zawiera butelke 40 ml, 100 ml, 250 ml lub 500 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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