1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
TIRSAN 200 Solution, Tiamfenikol 20 g/100 g, roztwor doustny dla bydta 1 kur.

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
TIatifeko] cosrmo mernmmmiies eneamzoas 20 /100 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzgt

Bydto (cielgta), kury.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

TIRSAN 200 Solution jest przeznaczony do leczenia choréb ukladu pokarmowego 1

oddechowego cielat i kur wywotanych przez: gronkowce (w tym Staphylococcus aureus),
paciorkowce (w tym Streptococcus pyogenes), Shigella spp., Pasteurella spp., L. coli,
Proteus spp., Salmonella spp. (szczeg6lnie Salmonella typhi i Salmonella paratyphi),

chlamydie, mykoplazmy oraz riketsje.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tiamfenikol.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzgt

Nie stosowaé u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.5. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nie przekraczaé zalecanej dawki. Nie stosowaé w paszy stalej. Preparat nalezy dokiadnie
rozpusci¢ w wodzie lub zmieszaé z pasza ptynna. Nalezy unika¢ kontaktu z preparatem.
Nalezy uzywaé rekawic ochronnych. W przypadku kontaktu preparatu ze skorg lub
blonami §luzowymi nalezy przepluka¢ skazone miejsca duza iloscig wody z mydiem.

4.6. Dzialania niepozgdane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt nie jest przeznaczony dla zwierzat w ciazy lub laktacji — nie stosowa¢ w okresie

cigzy. Nie stosowaé u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszezegélnych docelowych gatunkow
zwierzat

Cieleta: 20-25 g preparatu, co odpowiada 4,0 - 5,0 g tiamfenikolu na 1 kg mleka w
proszku (40 - 50 mg tiamfenikolu na 1 kg m.c. dziennie) przez 3 - 5 dni.

Kurczeta, kury: 2 - 4 g preparatu, co odpowiada 0,4 — 0,8 g tiamfenikolu na 1 litr wody do
picia przez 3 - 5 dni.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbg¢dne

Preparat jest dobrze tolerowany. Przedawkowanie lub zbyt dlugie stosowanie preparatu
moze sprzyja¢ rozwojowi infekcji grzybicze;.

4.11. Okres karencji

Cieleta, kury — tkanki jadalne: 21 dni. Nie stosowa¢ u kur niosek produkujgcych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego

Kod ATCvet: QJ01BAO2

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Substancja czynna preparatu jest tiamfenikol — antybiotyk o bardzo szerokim zakresie
dzialania  przeciwbakteryjnego.  Tiamfenikol jest  poélsyntetyczng  pochodna
chloramfenikolu pozbawiona grupy p.-NO2, w miejsce ktorej] wbudowany jest rodnik
sulfometylowy. Dziala bakteriostatycznie, a w wyzszych st¢zeniach bakteriobojczo na
drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na bakterie beztlenowe, Mycoplasma
spp., Chlamydia spp. i Rickettsia spp.. Tiamfenikol wigze si¢ nicodwracalnie z
podjednostka 50 S rybosomu i powoduje zahamowanie syntezy bialek bakteryjnych.

Silnie wrazliwe na tiamfenikol sa bakterie z rodzaju: Streptococcus, Pasteurella,
Bordetella, Haemophilus, Erysipelothrix.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Niezaleznie od drogi podania (doustna, pozajelitowa) tiamfenikol jest dobrze wchianiany i
szybko rozmieszczany w tkankach organizmu. W organizmie tiamfenikol jest stabo
metabolizowany (ok. 5% podanej dawki), w niewielkim stopniu wigze sig
z biatkami krwi (< 20%) i jest wydalany w postaci aktywnej, gtownie przez nerki oraz z
z0lcia. Przenika przez bariere lozyska, barier¢ krew-mozg 1 do mleka,

W badaniach metoda izotopowa na szczurach stwierdzano, ze po jednorazowym podaniu

doustnym dawki 30 mg/kg, juz po 48 godz. dochodzilo w 97% do jej wydalenia, z czego
ok. 65% bylo wydalane z moczem.

U cielat, ktérym podawano tiamfenikol doustnie 50 mg/kg m.c., w dawce podzielonej na
dwa podania dziennie przez okres 4 dni, stwierdzano Srednie st¢zenie w surowicy Krwi na



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon: +39 0516512711

telefaks: +39 0516512728
c-mail:  info(@fatro.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
967/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

07.04.2000 r.

21.06.2005 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

21.06.2005 1.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



poziomie 7,1 pg/ml, 2,25 pg/ml, 0,54 pg/ml odpowiednio po uptywie 6, 24 i 36 godzin od
ostatniego podania preparatu.

W badaniach na brojlerach, ktérym podawano tiamfenikol doustniec w dawce 25mg/kg
m.c., stosujac metode¢ izotopowa stwierdzano maksymalne st¢zenie w surowicy krwi po
uplywie 1 — 2 godzin od momentu podania. Srednie stezenie wynosito 6,59 pg/ml
u osobnikéw meskich i 4,58 pg/ml u osobnikéw zenskich.

Obserwowany wskaznik AUCq.24n wynosit srednio 0,97 ng/h/ml. Okolo 90% podane;
dawki zostalo wydalone z moczem i zolcia w postaci niezmienionej. Po 5 dniach od
podania stwierdzano mniej niz 1% podanej dawki w tuszkach i przewodzie pokarmowym.

6. S7CZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

2-Pirolidon
Makrogol 200

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego po  plerwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
sranulowanej)

Okres trwatosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
wynosi 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporeie

Bez specjalnych zalecen co do temperatury. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Pojemnik wykonany z polietylenu wysokiej ggstoscl zawierajacy 1 kg produktu
zamkniety zakretkq aluminiowa z pierscieniem zabezpieczajacym oraz wkladka
uszczelniajaca.

Pojemnik wykonany z polietylenu wysokiej ggstosci zawierajacy 5 kg lub 10 kg produktu
zamkniety zakretka z polietylenu wysokiej gestosci z pierscieniem zabezpieczajagcym oraz
wkladka uszczelniajaca. Do opakowai o zawartosci 5 kg 1 10 kg dolaczona jest miarka
kalibrowana do 100 g.

Niektore wielkoéci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwié¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.



