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ULOTKA INFORMACYJINA



ULOTKA INFORMACYJNA

TIRSAN 200 Solution
20 g/100 g, koncentrat do sporzadzania roztworu dla bydla i kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.

y A NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.JNEGO

TIRSAN 200 Solution, 20 g/100 g, koncentrat do sporzgdzania roztworu dla bydta i kur

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

Tiamfenikol 20 g/100 g
2-Pirolidon
Makrogol 200

4. WSKAZANIA LECZNICZE

TIRSAN 200 Solution jest przeznaczony do leczenia choréb ukladu pokarmowego i oddechowego
cielat i kur wywotanych przez wrazliwe na tiamfenikol: gronkowce (w tym Staphylococcus aureus),
paciorkowee (w tym Streptococcus pyogenes), Shigella spp., Pasteurella spp., E. coli, Proteus spp.,
Salmonella spp. (szczegolnie Salmonelia typhi i Salmonella paratyphi), chlamydie, mykoplazmy oraz
riketsje.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie znane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobhserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wlasciwego Iekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobhow Medycznych i Produktéw Biobajezych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), kury,



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

Cielgta: 20 — 25 g preparatu, co odpowiada 4,0 — 5,0 g tiamfenikolu na 1 litr mleka/preparatu
mlekozastgpezego (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
(33,5 — 67 mg tiamfenikolu na 1 kg m.c. dziennie) przez 3 — 5 dni.

Swiezy roztwér leczniczy nalezy przygotowywaé kazdego dnia, bezposrednio przed podaniem.

W celu uniknigeia nieprawidlowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej.

Spozycie ptyndw jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkéw
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie plynow i
odpowiednio dostosowa¢ stgzenie roztworu leczniczego. Jesli nic jest to mozliwe, nalezy zastosowaé
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Cieleta — tkanki jadalne — 21 dni

Kury — tkanki jadalne — 9 dni

Produkt nie dopuszezony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spoZycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Bez specjalnych zaleceri co do temperatury. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcieficzeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.,

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Spozycie roztworu leczniczego moze byé¢ zmienione na skutek choroby. Jeéli spozycic jest
niewystarczajace, nalezy zastosowaé leczenie pozajelitowe.

Specjalne érodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwoéci oraz uwzgledniaé oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Produkt jest przeznaczony do sporzadzania roztworéw w wodzie
lub mleku/preparacie mlekozastgpezym. Nie podawaé bezpodrednio, nic stosowaé w paszy statej. Nie
przekraczaé zalecanej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom:
Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowaé ostroznogé, w celu
uniknigeia kontaktu z preparatem: nalezy uzywac odziezy ochronnej, okularéw i rekawic ochronnych.
W przypadku kontaktu preparatu ze skéra, oczami lub blonami $luzowymi, nalezy natychmiast




przeplukac skazone miejsca duzg ilodcig wody. Osoby o znanej nadwrazliwoéci na tiamfenikol
powinny unikaé kontaktu z produktem.

Ciaza, laktacja, niesnosé:

Produkt nie jest przeznaczony dla zwierzat w cigzy lub laktacji — nie stosowa¢ w okresie cigzy. Nie
prowadzono badan dotyczgeych stosowania produktu u niosek Jaja wylggowych. Do stosowania
Jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe; pomocy, odtrutki),
Jesli konieczne:
Przedawkowanie lub zbyt diugic stosowanie preparatu moze sprzyjaé rozwojowi infekcji grzybiczej.

Niezgodnosci farmaceutvezne:
Nieznane. Poniewaz nie wykonano badan dotyczgeych zgodnosci tego 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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Dostepne opakowania:

Pojemnik Ikg: Pojemnik wykonany z polietylenu wysokiej gestosci zawierajacy 1 kg produktu
zamknigty zakretka aluminiows z pierécieniem zabezpieczajacym oraz wktadka uszczelniajgca.
Pojemnik Skg: Pojemnik wykonany z polictylenu wysokiej gestosci zawierajgey S kg produktu
zamknigty zakretka z polietylenu wysokiej gestoscei z pierscieniem zabezpieczajacym oraz wkiadka
uszczelniajgeg. Do opakowari o zawartosci 5 kg dotgczona jest miarka kalibrowana do 100 g.
Pojemnik 10 kg: Pojemnik wykonany z polietylenu wysokiej gestosci zawierajgcy 10 kg produktu
zamkniety zakretka z polietylenu wysokiej gestosei z pierécieniem zabezpieczajgeym oraz wkiadka
uszczelniajgea. Do opakowan o zawartosei 10 kg dotaczona jest miarka kalibrowana do 100 8.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocic.

N serii:



Termin waznosci:
Numer pozwolenia na dopuszcezenie do obrotu: 967/00

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowad si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

Tel, 071311 11 11,071 311 1053

Fax 071 311 11 82



