B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tiamfenikol Biowet Putawy, 250 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Substancja czynna:
Tiamfenikol 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Glikol propylenowy

Dietyloacetamid

Klarowny roztwor opalizujacy na bragzowo.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Produkt zalecany jest w leczeniu:

- chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Bordetella bronchiseptica, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp.,

- chordb uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli, Salmonella spp.,

- zapalenia macicy wywolanego przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Listeria
monocytogenes, Brucella spp., Haemophilus spp., Escherichia coli,

- ran zakazonych bakteriami z rodzaju Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tiamfenikol.
Nie podawac tacznie z antybiotykami B-laktamowymi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Produkt moze wykazywa¢ mniejsza skuteczno$¢ w stanach zapalnych uktadu rozrodczego,
moczowego 1 otrzewnej przebiegajacych z zaawansowang dysfunkcja watroby i nerek.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac produkt u zwierzat z zaawansowang niewydolno$cia
nerek lub u osobnikow ze zmianami zapalno-zwyrodnieniowymi watroby.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocic si¢ po pomoc lekarska i udostepni¢ lekarzowi ulotke
lub opakowanie. W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skorg, btonami Sluzowymi - miejsca te
niezwlocznie przepluka¢ wodg.

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Podajac produkt w okresie laktacji przestrzegac¢ 48-godzinnego okresu karencji na mleko.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produkt dziata synergistycznie z oksytetracykling i makrolidami.
Nie nalezy taczy¢ go z antybiotykami [ -laktamowymi.

Przedawkowanie:

Badania toksycznosci przeprowadzono na szczurach, dla ktorych dawka $§miertelna wynosi 10 g/kg
m.c. w przypadku podania doustnego. Dla przezuwaczy nie zostata ona wyznaczona.

Po zastosowaniu u bydta dawek wyzszych od zalecanych (do 60 mg/kg m.c.) nie stwierdzono
toksycznego dziatania leku.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto

Rzadko Wysypka skoérna, spadek poziomu czerwonych krwinek
ysypKas p pozi : Yy .
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych (erytrocytow) oraz hemoglobiny. Objawy te moga wystapi¢
zwierzat): przy dlugotrwatym podawaniu leku w wysokich dawkach
terapeutycznych.

zgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ ekki bol w miejscu iniekcji samoistnie ustgpujacy.
C . e byé Lekki bol icjscu iniekcii . epujacy
okreslona na podstawie dostgpnych
danych :

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglasza¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl




8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Produkt podawa¢ domig$niowo w nastgpujacych dawkach:

25 - 50 mg tiamfenikolu/kg masy ciata/na dobe.

Lek nalezy podawa¢ w dwoch podzielonych dawkach, co 12 godzin w iloéci 1-2 ml/20 kg masy ciata.
Czas trwania terapii wynosi od 3 do 7 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 8 dni.

Mleko: 48 godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$¢ opakowan
Nr pozwolenia: 1550/04

Wielkos$¢ opakowania: 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny orasz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

PL —24-100 Pulawy

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

PL —24-100 Pulawy

Tel: +48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl




