ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE
TIACLOR, (50 mg + 200 mg)/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
L. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
CEVA SANTE ANIMALE, Zone [ndustrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi 2/c, 42025 Cavriago (RE), Wlochy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Wodorofumaran tiamuliny 50 mg/g

Chlorowadorek chlorotetracykliny 200 mg/g

3. RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA

Wielowarstwowe worki papierowe z wewnetrzna warstwa polietylenowa (Pe-LD), zawierajace po 10
ke lub 25 kg produkiu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie 1 kontrola infekeji przewodu pokarmowego, ukladu oddechowego oraz stawdw u swin,
wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tiamuliny i chlorotetracykliny, a w
szezegolnosci przez: Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuwropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Brachyspira spp., Lawsonia intracellularis, Escherichia coli.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzgt z nadwrazliwo$cig na tiamuling lub tetracykliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze pojawié si¢ §wiad i rumien w okolicach glowy, brzucha i krocza.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyceznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DAWKOWANIE [ DROGA(-1) PODANIA

Preparat nalezy podawac¢ w paszy w dawce 5 mg wodorofumaranu tiamuliny na 1 kg m.c /dobg i 20
mg chlorowodorku chlorotetracykliny na 1 kg m.c./ dobg, czyli 200-400 g preparatu na 100 kg paszy.
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przez 5 kolejnych dni (przy zalozeniu, ze Swinia pobicra pasze w ilosci okolo 5% lub 2.5
masy).
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8. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu unikniecia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki produktu nalezy dokltadnie okresli¢
mase ciata leczonych zwierzat. Ilo$¢ pobieranej paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Celem
uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio wyliczy¢ st¢zenie premiksu. Ponizej formula
utatwiajaca obliczenie dawki:

mg produktu/kg m.c. na dzien x Srednia m.c. zwierzat (kg)
mg produktwkg paszy =

dzienne spozycie paszy przez zwicrzg (kg)

9. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne; 6 dni

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU [ TRANSPORCIE

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Chroni¢ przed swiattem i
bezposrednim dzialaniem slonca.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwareiu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 4 miesiace.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Ilo$¢ pobieranego leku zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W przypadku powaznego spadku
pobicrania paszy, zwierzeta powinny byé leczone parenteralnie.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwoéci patogendw
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwiec. Nicwladciwe zastosowanie produktu moze
zwiekszyé czestotliwosé wystgpowania opornosei bakterii na tiamuling i chlortetracykling i
zmniejszy¢ skutecznosé leczenia innymi tetracyklinami na skutek opornosci krzyzowej.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego czasu terapii, gdyz sprzyja to selekcji mikroorganizméw opornych.
Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym i inhalacyjnym, moze wywolywac
podraznienia oczu. Podezas przygotowywania i stosawania paszy nalezy zachowa¢ ostroznosc w celu
unikniecia narazenia: nosi¢ okulary i odziez ochronna, maske oraz rekawice. W razie kontaktu ze
skora nalezy zmy¢ ja duza iloscia wody. W przypadku dostania sig produktu do oka nalezy
niezwlocznie przeptukaé je duzg iloscia wody i zwr6cié sig o pomoc lekarska. W razie przypadkowego
potkniecia nalezy zwrocic sig¢ o pomoc lekarska i pokazac etykieto-ulotkg.

W trakcie stosowania nie nalezy jesé, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ r¢ce.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tiamuling lub tetracykliny powinny unikaé kontaktu z produktem.
Jeéli w wyniku kontaktu z produktem pojawig sig objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokazaé etykieto- ulotke. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagajq natychmiastowej pomocy medyczngj.

Moze byé stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Nie stosowaé réwnoczesnie z antybiotykami jonoforowymi (monenzyna, salinomycyng i narazyna).
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Wehlanianie chlortetracykliny jest zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jondéw wapnia, glinu,
magnezu 1 zelaza. Nie podawac ze srodkami zobojgtniajacymi i kaolinem.

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

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO \\iErl'ERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkl leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwicrzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do stosowania pod nadzorem lekarza weterynaril.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NUMER SERII

Nr serli:

16. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

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

1735/06

18. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI

19. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowicdzialnego:

CEVA ANIMAL HEALTH POLSKA Sp. zo.0.
ul. Okrzei 1A, 03-713 Warszawa



