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VIRBAC S.A.

W latach sze$édziesigtych XX wieku rézne leki pro-
dukowane w 6wczesnych laboratoriach farmaceu-
tycznych produkujacych leki dla ludzi nie umozli-
wialy leczenia wszystkich chordéb zwierzat. W 1968
roku, kiedy najwieksze laboratoria zainteresowaly
sie inwestycjami w dziedzinie zdrowia zwierzat, Pier-
re-Richard Dick, lekarz weterynarii z Nicei, wyko-
rzystal swoja wiedze zdobyta w Instytucie Pasteura
do opracowania i produkcji nowych lekow dla zwie-
rzat. Zalozyl on firme Virbac z zamiarem zapewnie-
nia lekarzom weterynarii, rolnikom i wlascicielom
zwierzat wielu innowacyjnych rozwigzan w zakresie
zwalczania chor6b zwierzat.

Firma Virbac, ktorej produkty sa dzis obecne

w ponad 100 krajach, zachowala przez caly ten czas
swoja niezalezno$¢ i wierno$é¢ pierwotnym idealom.

VIRBAC POLSKA

Szeroka gama oferowanych przez firme produktow
w Polsce obejmuje zaréwno preparaty dla zwierzat
towarzyszacych, jak i gospodarskich.

Jako wiodacy na $wiecie producent lekow dla zwierzat
towarzyszacych oferuje szczepionki zabezpieczajace
przed najbardziej powszechnymi chorobami zakaz-
nymi psow i kotow, innowacyjne produkty dermato-
logiczne dla lekarzy weterynarii i wlaScicieli zwierzat,
w ktorych produkeji firma Virbac jest pionierem,
unikalne preparaty stosowane w rozrodzie zwierzat
(opatentowana technologia produkgcji), bezpieczne
produkty do znieczulenia ogolnego, a takze linie pre-
paratow stomatologicznych, przeznaczonych do profi-
laktyki chor6b jamy ustnej. Posiadamy rowniez w ofer-
cie nowoczesne rozwigzania zywieniowe — karmy pro-
filaktyczne oraz diety weterynaryjne dla psow i kotow.

Produkty dla zwierzat gospodarskich obejmuja
przede wszystkim antybiotyki w formie iniekcyjnej,
dowymieniowej i doustnej. Firma Virbac przyklada
szczegblna wage do oryginalnych i innowacyjnych
form galenicznych tych produktow.

Stanowigc pomost miedzy potrzebami podmiotow
$wiadczacych ustugi opieki zdrowotnej a najnow-
szymi osiaggnieciami technologicznymi, firma Virbac
oferuje praktyczna game produktéw i ustug shuzacych
do diagnozowania, zapobiegania i leczenia wiekszo-
Sci choréb zwierzat, przy jednoczesnej poprawie
jako$ci ich zycia. Dzieki tej ofercie i zapleczu pro-
dukcyjnemu spelniajagcemu najwyzsze miedzyna-
rodowe standardy jako$ci, firma Virbac od ponad
50 lat rozwija w poszczeg6lnych krajach budowane
na wzajemnym zaufaniu relacje z lekarzami wetery-
narii, rolnikami i wlascicielami zwierzat. Dzieki tym
szczegoblnie cennym i partnerskim relacjom, w kto-
rych uwzglednia sie kwestie spoleczne, zdrowotne
i Srodowiskowe, firma Virbac przyczynia sie dzien po
dniu do ksztaltowania przyszlo$ci zdrowia zwierzat.

Zarowno dla zwierzat towarzyszacych, jak i zwie-
rzat gospodarskich, firma posiada szeroka game
produktéw do zwalczania pasozytow wewnetrznych
i zewnetrznych, w latwych do uzycia zaréwno dla
lekarzy weterynarii, jak i dla wlascicieli zwierzat,
postaciach farmaceutycznych, tj. w postaci kropli
do nakrapiania na skore, pasty doustnej, czy tabletek.

Przedstawiciele firmy, kazdego dnia, z ogromna
pasja doktadaja wszelkich staran, aby zaréwno naj-
wyzszej jakosci produkty, jak i oferowany serwis,
spelialy oczekiwania naszych klientéw — lekarzy
weterynarii oraz wlascicieli zwierzat.

Proponowane przez firme Virbac kompletne rozwia-
zania i programy ochrony zdrowia zwierzat oparte
sa na wynikach badan klinicznych oraz wiedzy
i do$wiadczeniu czolowych specjalistow polskich
i zagranicznych oraz wspieraja od wielu lat rozwdj
medycyny weterynaryjnej w Polsce.
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Borgal

200 mg/ml + 40 mg/ml,
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1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200,00 mg
Trimetoprim 40,00 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo: Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, i/lub Histophilus
somni. Leczenie zakazen ukladu moczowego i plciowego wywolywa-
nych przez Escherichia coli.

Swinie: Leczenie zakazeri ukladu oddechowego wywolywanych przez
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Actinobacillus
pleuropneumoniae i Bordetella bronchiseptica.Leczenie zapalenia
opon modzgowych i zapalenia stawow wywolywanych przez Strepto-
coccus suis. Leczenie zakazen wywolywanych przez Haemophilus
parasuis (meningitis, polyserositis, arthritis) oraz biegunek wywo-
lywanych przez Escherichia coli.

Owece: Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez
Pasteurella multocida i/lub Mannheimia haemolytica.

Konie: Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez
Streptococcus equi subsp. equi oraz subsp. zooepidemicus. Leczenie
zakazen ukladu rozrodczego wywolywanych przez Streptococcus equi
subsp. zooepidemicus, Klebsiella spp., oraz gronkowce -hemolityczne.

DIOD

Dawkowanie i drogi podawania:

Zaleca sie stosowanie 3ml produktu Borgal 24% do wstrzykiwan
na 50 kg m.c., co odpowiada 12 mg sulfadoksyny oraz 3 mg trime-
toprimu na kg m.c. W wiekszos$ci przypadkow wystarczajace jest
jednokrotne podanie, jesli jednak nie dochodzi do wystarczajacej
poprawy stanu klinicznego w ciggu 24 godzin, leczenie mozna powt6-
rzy¢ w 48 godzin od podania pierwszej dawki.

Produkt nalezy podawaé¢ w powolnym wlewie dozylnym lub wstrzyk-
nieciu domie$niowym u koni; wstrzyknieciu dozylnym lub domie-
$niowym u bydla i owiec oraz wstrzyknieciu podskérnym lub domie-
$niowym u §win.

Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 9 dni
Mleko: 72 godziny

Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: 108 godzin

Swinie: Konie:
Tkanki jadalne: 8 dni Tkanki jadalne: 10 dni

Dostepne opakowanie

Butelka szklana o poj. 100 ml

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Sktad jakosciowy i ilosciowy wtedy, gdy chorobie towarzysza objawy kliniczne zapalenia lub goraczki.
............................................................................... Produkt moze byé podawany przez okres od 1 do 5 kolejnych dni, w zalez-
Kazdy ml zawiera: nosci od odpowiedzi klinicznej, w sposob indywidualny w kazdym przy-
Substancje czynne: padku. Poniewaz czas trwania antybiotykoterapii nie powinien by¢ krotszy

niz 3 — 5 dni, po ustapieniu zapalenia i goraczki lekarz weterynarii powinien

Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg zastosowac produkt zawierajacy wyltacznie ceftiofur w celu zapewnienia

Ketoprofen 150,0 mg przez okres 3 — 5 dni ciaglej antybiotykoterapii. W przypadku nielicznych
zwierzat moze zaistnie¢ koniecznos¢ czwartego lub piatego podania tego

Wskazania lecznicze dla poszczegélinych produktu.

docelowych gatunkéw zwierzat

.............................................................................. . Okresy karencji

Leczenie syndromu oddechowego bydla (bovine respiratory disease, 1111

BRD) wywolanego przez bakterie Mannheimia haemolytica i Pasteu- Tkanki jadalne: 8 dni Mleko: zero godzin

rella multocida wrazliwe na ceftiofur i tagodzenie zwiazanych z tym

objawow klinicznych zapalenia lub goraczki. Dostepne opakowanie

Dawkowanie i droga podawania: Butelka szklana o poj. 100 ml

Podanie domigsniowe. Kategoria dostepnosci

1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien i 3 mg ketoprofenu/kg m.c./dzien w iniekcjach

. . - i A Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
domigs$niowych, tj. 1 ml/50 kg m.c. Produkt mozna stosowa¢ wyltacznie




Potencil

(100 mg + 250 000 IU)/ ml,
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\Nirbac

zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win
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1 ml zawiera:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 100 mg
Kolistyny siarczan 250 000 IU

Wskazania lecznicze dla poszczegoélinych
docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta: Zapalenia blony Sluzowej zotadka i jelit, zapalenia pepowiny,
zapalenia drog oddechowych (ostre i przewlekle zapalenia oskrzeli,
enzootyczne odoskrzelowe zapalenie ptuc), powodowane przez wraz-
liwe na amoksycyline i kolistyne bakterie, tj. Escherichia coli, Sal-
monella enterica, Pasteurella multocida, Manheimia haemolitica.

Swinie: Zapalenia drég oddechowych i uktadu pokarmowego wywo-
lane przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie amoksycyliny i koli-
styny (Eschericha coli, Pasteurella spp.). Inne zakazenia wywolane
przez bakterie wrazliwe na dziatanie amoksycyliny i kolistyny.

DD

Dawkowanie i droga podawania

Podawac¢ w dawce 1 ml na 10 kg masy ciala (to jest 10 mg amoksycy-
liny i 25 tys. IU kolistyny na 1 kg masy ciata dziennie) — w przypadku
zapalenia blony §luzowej zoladka i jelit lek stosowac przez 3 dni;
w przypadku ostrego i przewleklego zapalenia oskrzeli, enzootycz-
nego odoskrzelowego zapalenia ptuc leczenie kontynuowaé przez 5
dni. Podanie domie$niowe.

Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 39 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni

Nie stosowaé u kréw w okresie
laktacji, ktérych mleko przezna-
czone jest do spozycia przez ludzi.

Dostepne opakowanie

Butelka szklana o poj. 100 ml

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Sktad jakosciowy i ilosciowy

100 ml preparatu zawiera:
Substancje czynne:

Benzylopenicylina benzatynowa 10 g
Benzylopenicylina prokainowa 10 g
Dihydrostreptomycyny siarczan do uzytku weterynaryj-
nego 16,4 mln j.m.*

* co odpowiada 20,0 g siarczanu dihydrostreptomycyny o mianie
820 1U/ml

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony dla $win i bydta w leczeniu:

» infekeji ukladu oddechowego (pastereloza u bydla, u swin —
pastereloza i aktynobacyloza),

» infekeji ogolnych (pastereloza, zakazenie paleczkami okreznicy),

» standéw zapalnych (infekcje racic, zapalenie otrzewnej i osier-
dzia, infekcje oczne),

» standw zapalnych stawow,

» stanéw zapalnych macicy (wspomaganym leczeniem

miejscowym).

DD

Dawkowanie i drogi podawania

Iniekcja domieéniowa lub podskérna. Stosowaé 1 do 2 iniekeji,
co 72 godziny.

Zalecane dawki:
» od 1 do 2 ml produktu na 25 kg m.c. — dla cielat i prosiat
» od 5 do 10 ml produktu na 100 kg m.c. — dla kréw i $win

Okresy karencji

Bydto: Swinie:
Tkanki jadalne: 49 dni

Mleko: 5 dni (10 udojow)

Tkanki jadalne: 30 dni

Dostepne opakowania

Butelka szklana o poj. 100 ml, 250 ml

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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25 mg/ml,
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Sktad jakosciowy i ilosciowy

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

<Tulatromycyna> <Tulathromycinum> 25 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka chor6b uktadu oddechowego $wifi (SRD)
wywolanych przez wrazliwe na tulatromycyne bakterie: Actinobacil-
lus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyop-
neumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica.
Wystepowanie choroby w grupie zwierzat musi byé potwierdzone
przed zastosowaniem produktu. Produkt nalezy stosowa¢ tylko wtedy,
gdy przewiduje sie rozw6j choroby u $win w ciagu 2—3 dni.

Dawkowanie i droga podawania:

Podanie domie$niowe. Pojedyncze wstrzykniecie domie$niowe 2,5 mg
tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciata),
w okolice szyi. W leczeniu $win o masie ciala przekraczajacej 40 kg
nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce nie wstrzykiwac wie-
cej niz 4 ml. W przypadku kazdej choroby ukladu oddechowego zaleca

sie leczenie zwierzat we wezesnych stadiach choroby oraz przeprowa-
dzenie oceny odpowiedzi na leczenie w ciaggu 48 godzin po wstrzyknie-
ciu. Jedli objawy kliniczne choroby ukladu oddechowego utrzymuja
sie lub nasilaja, lub tez jesli wystapi nawrét choroby, nalezy zmienic¢
leczenie stosujac inny antybiotyk, i kontynuowac go az do momentu
ustgpienia objawow klinicznych.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, mase ciala nalezy okresli¢
tak dokladnie jak to mozliwe, aby unikna¢ przedawkowania. Podczas
leczenia grup zwierzat w tym samym czasie, nalezy jednokrotnie uzy¢
igly do pobierania lub automatycznego urzadzenia dozujacego, aby
unikngé nadmiernego przekluwania korka. Korek mozna bezpiecznie
przekluwac do 30 razy.

Okres karencji

Tkanki jadalne: 13 dni

Dostepne opakowania

Butelka szklana o poj. 100 ml, 250 ml

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

<Tulatromycyna> <Tulathromycinum> 100 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo: Leczenie i metafilaktyka chordb ukladu oddechowego bydta
(BRD) wywolanych przez wrazliwe na tulatromycyne bakterie: Man-
nheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
i Mycoplasma bovis. Wystepowanie choroby w grupie zwierzat musi
by¢ potwierdzone przed zastosowaniem produktu. Leczenie zakaznego
zapalenia rogowki i spojowki bydla (IBK) wywolanego przez wrazliwa
na tulatromycyne bakterie Moraxella bovis.

Swinie: Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu oddechowego $win
(SRD) wywolanych przez wrazliwe na tulatromycyne bakterie: Actino-
bacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyop-
neumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica. Wyste-
powanie choroby w grupie zwierzat musi byé potwierdzone przed zasto-
sowaniem produktu. Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac
tylko wtedy, gdy przewiduje sie rozwdj choroby u $win w ciagu 2—3 dni.

Owece: Leczenie wezesnego stadium wymagajacej leczenia ogolnego
zanokcicy zakaznej wywolanej przez zjadliwa bakterie Dichelobacter
nodosus.

Dawkowanie i drogi podawania:

Bydlo: Podanie podskérne. Pojedyncze wstrzykniecie podskorne 2,5 mg
tulatromycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).
W leczeniu bydla o masie ciala przekraczajacej 300 kg nalezy podzieli¢
dawke tak, aby w jedno miejsce nie wstrzykiwac wiecej niz 7,5 ml.

issin.
TUIEEOG’

Swinie: Podanie domieéniowe. Pojedyncze wstrzykniecie domie-
$niowe 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciala (co odpowiada
1 ml/40 kg masy ciala), w okolice szyi. W leczeniu §winh o masie ciata
przekraczajacej 80 kg nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miej-
sce nie wstrzykiwa¢ wiecej niz 2 ml. W przypadku kazdej choroby
ukladu oddechowego zaleca sie leczenie zwierzat we wczesnych sta-
diach choroby oraz przeprowadzenie oceny odpowiedzi na leczenie
w ciagu 48 godzin po wstrzyknieciu. Jesli objawy kliniczne choroby
ukladu oddechowego utrzymuja sie lub nasilaja, lub tez jesli wystapi
nawr6t choroby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujac inny antybiotyk,
i kontynuowa¢ go az do momentu ustgpienia objawow klinicznych.

Owce: Podanie domie$niowe. Pojedyncze wstrzykniecie domie$niowe
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/40 kg masy
ciala), w okolice szyi.

Okresy karencji

Bydto: Produkt niedopuszczony do sto-
sowania u zwierzat produkujacych
mleko do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u samic ciezarnych
produkujacych mleko do spozycia
przez ludzi na 2 miesiace przed

planowanym porodem.

Tkanki jadalne: 22 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 16 dni

Dostepne opakowania

Butelka szklana o poj. 50 ml, 100 ml
Butelka szklana w ostonce o poj. 250 ml

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Suramox 500

500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia

Nirbac
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1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:

Amoksycylina 500 mg
w postaci amoksycyliny trojwodnej 565 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegéinych
docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:
» zakazenia wywolane przez Streptococcus spp., Haemophilus spp.;
» zakazenia ukladu oddechowego wywotlane przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp.;
» zakazenia ukladu moczowo-plciowego wywolane przez Strepto-
coccus spp., Escherichia coli;
Kury (brojlery):
» zakazenia wywolane przez Escherichia coli;
» zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez Haemophilus
spp., Pasteurella spp.
Indyki:
» zakazenia wywolywane przez Escherichia coli, Ornitobacterium
rhinotracheale;
» zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez Haemophilus spp.;
» zakazenia ukladu pokarmowego wywolane przez Salmonella
spp., Clostridium perfringens.

Dawkowanie i droga podawania

Produkt ten stosuje sie w dawce 20 mg amoksycyliny (w postaci
amoksycyliny tr6jwodnej) na kg masy ciala dziennie (400 mg pro-
duktu na 10 kg m.c. na dzien) przez 5 kolejnych dni doustnie

®
@

po rozpuszczeniu w wodzie do picia. Ustalona iloéé produktu powinna
by¢ odmierzona najdokladniej jak to mozliwe przy pomocy wykali-
browanej wagi.

Produkt nalezy rozpusci¢ w malej iloci wody w celu otrzymania roztworu
macierzystego, a nastepnie wymieszac ten roztwor z woda przeznaczona
do picia. Nie nalezy uzupelia¢ wody az do catkowitego wypicia wody
z lekiem. Woda z dodatkiem leku nadaje sie do spozycia tylko przez 24
godziny, dlatego tez codziennie nalezy przygotowac jej $wieza porcje.
W okresie choroby spozycie wody moze roznic sie w stosunku do spo-
zycia przed rozpoczeciem choroby, moze zalezeé¢ od temperatury oto-
czenia, programu o$wietlenia, stosowanego systemu podawania wody
do picia oraz rasy. Dlatego w celu zapewnienia wlaéciwego dawkowa-
nia nalezy uwzgledni¢ ilo§¢ wypijanej wody przez ptaki.

Roztwdr macierzysty moze by¢ takze rozprowadzony przez pompe
dozujaca.

Okresy karencji

Swinie: Indyki:

Tkanki jadalne: 14 dni Tkanki jadalne: 3 dni

Kury (brojlery):
Tkanki jadalne: 1 dzien

Dostepne opakowanie

Torba aluminiowa 1000 g

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



Suramox 1000

1000 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia

dla kur, kaczek i indykow

\Nirbac
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1,0 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 1000 mg (co odpowiada 871,24 mg
amoksycyliny)

Wskazania lecznicze dla poszczegéinych
docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen u kur, indykéw i kaczek wywolanych przez bakterie
wrazliwe na amoksycyline.

Dawkowanie i droga podawania

Do podawania w wodzie do picia. Do wyliczenia dziennej dawki pro-
duktu (w gramach) nalezy uzy¢ ponizszego wzoru:

dawka w mg produktu na kg m.c.na dzien
x catkowita masa ciata (kg) wszystkich
leczonych zwierzqt
tlos¢ wody () wypijanej dziennie
przez wszystkie leczone zwierzeta

mg produktu _
litr wypijanej wody

Kury: Zalecane dawkowanie to 15 mg amoksycyliny trojwodnej/
kg m.c. Calkowity okres leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne dni lub
w ciezkich przypadkach 5 kolejnych dni.

Kaczki: Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c.
przez 3 kolejne dni.

Indyki: Zalecana dawka to 15—20 mg amoksycyliny tréjwodnej/
kg m.c. przez 3 kolejne dni lub w ciezkich przypadkach 5 kolejnych dni.

®» ©©

Okresy karencji

Kury: Indyki:

Tkanki jadalne: 1 dzien Tkanki jadalne: 5 dni

Kaczki:

Tkanki jadalne: 9 dni

Nie stosowaé u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowaé na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nie$nosci.

Dostepne opakowanie

Torba aluminiowa 1000 g

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.







Antybiotyki
dowymieniowe




D

Mastidol DC

300 000 j.m./5 g + 150 000 j.m./5 g,
zawiesina dowymieniowa dla bydfa

Nirbac
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Mastidol DC

300000j.m/58
+150000j.m:/58

Sktad jakosciowy i ilosciowy

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:
Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m.
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 150 000 j.m.

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u krow
w okresie zasuszenia, wywolanych przez bakterie wrazliwe na benzylo-
penicyline i neomycyne tj., Escherichia coli, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis, Streptococcus
uberis, Staphylococcus spp., Trueperella pyogenes (syn. Arcanobac-
terium pyogenes, Corynebacterium pyogenes), Enterobacter aero-
genes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

Dawkowanie i droga podawania

Przed podaniem produktu doktadnie oczyscié¢ i zdezynfekowaé skore
strzyku, ze szczeg6lnym uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego.
Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanal
strzykowy do kazdej ¢wiartki wymienia po ostatnim zdojeniu przed
planowanym zasuszeniem, nie pdzniej niz 42 dni przed terminem
porodu.

Okresy karencj

Tkanki jadalne: 45 dni

Mleko: 5 dni od wycielenia lub 8 dni od wycielenia, jezeli por6d
nastapi przed uplywem 45 dni

Dostepne opakowanie

Tubostrzykawka 5 g
(pakowana w pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek)

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



Mastidol MC

600 000 j.m./10 g + 300 000 j.m./10 g,
zawiesina dowymieniowa dla bydfa

Nirbac

D
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Mastidol MC

im./10g
00000j.m:/
f 300 000j.m-/108
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Sktad jakosciowy i ilosciowy

1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 600 000 j.m./10 g
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 300 000 j.m./10 g

Wskazania lecznicze dla poszczegoélinych
docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u krow
w okresie laktacji, wywolanych przez bakterie wrazliwe na benzylo-
penicyline i neomycyne tj., Escherichia coli, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis, Streptococcus
uberis, Staphylococcus spp., Arcanobacter pyogenes (syn. Coryne-
bacterium pyogenes), Enterobacter aerogenes, Enterobacter clo-
acae, Salmonella spp.

Dawkowanie i droga podawania

Przed podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego dokladnie
oczyscic i zdezynfekowa¢ skore strzyku, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem ujScia kanatu strzykowego. Po zdojeniu wydzieliny zapalnej
poda¢ zawarto$c¢ jednej tubostrzykawki do jednej éwiartki wymie-
nia (podaé tylko do chorych ¢wiartek). Po wprowadzeniu zawiesiny,
wymie nalezy doktadnie wymasowac¢ w celu uzyskania rownomiernego
rozprowadzenia produktu.

Okresy karencj

Tkanki jadalne: 7 dni Mleko: 72 godziny

Dostepne opakowanie

Tubostrzykawka 10 g
(pakowana w pudetko tekturowe zawierajace 10 tubostrzykawek)

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.




@ Hgl;xine 200 LC

zawiesina dowymieniowa dla bydta
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1 tubostrzykawka (9,4 g) zawiera: Podawacé po 200 mg cefaleksyny do kazdej éwiartki wymienia tj. jedng
Substancja czynna: tubostrzykawke d.o zakaione’j éwia.rtki mienia pol?rzez kanat str.zy—

B ) kowy bezzwlocznie po zakorniczeniu udoju. Podawaé przez 4 kolejne
Cefaleksyna (w postaci jednowodzianu) 200 mg udoje w odstepach 12 godzinnych (2 dni).

Substancja pomocnicza: Przed podaniem leku, wymie powinno by¢ dokladnie oczyszczone

Butylohydroksyanizol (E320) 1,80 mg i zdezynfekowane. Podajac lek nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznosé,
aby nie wprowadzi¢ bakterii do kanatu strzykowego. Po podaniu leku
Wskazania lecznicze dla poszczegélnych zaleca sie zastosowanie dostepnych na rynku preparatow do dezyn-

, - fekeji dojowe;j.
docelowych gatunkow zwierzat erarpoudoiowe

Do leczenia klinicznych stan6w zapalenia wymienia u krow w okresie Okresy karencji

Jaktacii, powodowanych przez drobnoustroje wradliwe na cefaleksyne, 1111 1T T

tj.: Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus aureus, Staphylo- ~ Lkanki jadalne: 4 dni Mileko: 2 dni

coccus epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dys-

galactiae, Streptococcus uberis, inne streptokoki 3-hemolityczne, Dostepne opakowanie

Escherichiacoli. T T
Tubostrzykawka 9,4 g

(pakowana w pudetko tekturowe zawierajace 10 tubostrzykawek)

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.




>

mas¢ dowymieniowa

Virbactan 150 mg
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Kazda strzykawka (3 g) zawiera:
Substancja czynna:

Cefquinom (w postaci siarczanu) 150,0 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoéinych
docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia podklinicznych postaci zapalen wymienia w okresie
zasuszenia i w celu zapobiegania nowym zakazeniom bakteryjnym
wymienia w okresie zasuszania krow mlecznych, wywolywanym przez
nastepujgce wrazliwe na cefquinom mikroorganizmy: Streptococ-
cus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne.

Dawkowanie i droga podawania:

Jednokrotne podanie dowymieniowe.

150 mg cefquinomu tj. zawarto$¢ jednej strzykawki, nalezy delikat-
nie wprowadzié¢ do strzyku kazdej éwiartki gruczotu mlekowego, nie-
zwlocznie po ostatnim udoju.

Przed zastosowaniem nalezy catkowicie opr6zni¢ gruczot mlekowy.
Strzyk i okolice otworu strzykowego nalezy dokladnie wyczySci¢
i zdezynfekowaé zalgczona chusteczka. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby
nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncowki strzykawki.

Delikatnie wprowadzié¢ okoto 5 mm lub calg dhugos¢ koncowki i podac
zawarto$¢ calej strzykawki do kazdej éwiartki. Rozprowadzié produkt
delikatnie masujac strzyk i wymie.

Strzykawka moze by¢ uzyta wylacznie jednokrotnie.

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni

Mleko: 1 dzien po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest diuzszy niz
5 tygodni

36 dni, gdy okres zasuszenia wynosi 5 tygodni lub mnie;j.

Dostepne opakowanie

Tubostrzykawka 3 g
(pudetko zawierajace 15 saszetek z 4 strzykawkami i 60 chusteczek
do dezynfekcji)

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.







Antybiotyki
domaciczne




@ M etl'igll al'd Virbac

0,2 g + 300 000 j.m.,
zawiesina domaciczna dla bydta
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Skiad jakosciowy i iloéciowy

1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Substancje czynne:
Ampicylina (w postaci soli sodowej) 0,2 g

Neomycyny siarczan 300 000 j.m.

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie posokowatego i ropnego zapalenia macicy oraz zapalen blony
$luzowej macicy wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na kom-
binacje substancji czynnych.

Dawkowanie i droga podawania

Zawarto$c¢ jednej tubostrzykawki podaé¢ domacicznie za pomoca zala-
czonego katetera. W przypadku czestszego udoju niz dwa razy na dobe
— lek podaé po wieczornym udoju. W przypadku zapalenia posoko-
watego poda¢ dwie dawki jednocze$nie. W razie potrzeby powtorzy¢
zabieg po 7 dniach. Przed uzyciem podgrzaé do temperatury ciala.
Przed podaniem leku zdezynfekowa¢ zewnetrzne narzady rodne.

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni Mleko: 12 godzin

Dostepne opakowanie

Tubostrzykawka zawierajaca 10 g produktu, z kateterem

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.












Cyclix

250 pg/ml,
roztwdr do wstrzykiwan dla bydla

V&
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Mirta.

Cycl ix"
(250 pg /ml)

roztwor do wstrzykiwal
dla bydta

Skiad jakosciowy i ilosciowy

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna: Kloprostenol
(co odpowiada 250 pg kloprostenolu)

sodowy 263 ug
Substancja pomocnicza: Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegéinych
docelowych gatunkow zwierzat

Indukcja luteolizy umozliwiajaca wznowienie oestrus i owulacji
u samic w czasie trwania cyklu w przebiegu dioestrus; synchronizacja
rui (w ciggu 2 do 5 dni) w grupach samic w przebiegu cyklu podda-
nych jednoczesnej terapii, terapia suboestrus oraz stanéw patologicz-
nych macicy zwigzanych z czynnym lub przetrwalym ciatkiem z6tym
(endometritis, pyometra), leczenie lutealnych torbieli jajnikowych,
indukowanie poronienia do 150 dnia cigzy, usuniecie zmumifikowa-
nych plodéw, indukcja porodu.

®

Dawkowanie i droga podawania

We wszystkich wskazaniach 2 ml produktu, co odpowiada 0,5 mg
kloprostenolu na zwierze, domie$niowo. W celu synchronizacji rui
w grupie samic, zaleca sie dwukrotne zastosowanie produktu z zacho-
waniem odstepu 11 dni pomiedzy podaniami.

Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni

Mleko: zero dni

Dostepne opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkla zawierajace 20 ml lub 50 ml produktu,
w pudelku tekturowym



Virbagest

4 mg/ml,

v

roztwdr doustny dla §win

Nirbac
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TEnogest

Sktad jakosciowy i ilosciowy

Substancja czynna: Altrenogest 4,00 mg/ml
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg/ml
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg/ml

Wskazania lecznicze dla poszczegoélinych
docelowych gatunkéw zwierzat

Do synchronizacji rui u dojrzatych ptciowo loszek.

Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne przez polanie paszy. 20 mg altrenogestu raz dziennie
na zwierze, przez 18 kolejnych dni, co odpowiada 5 ml produktu raz
dziennie na zwierze, przez 18 kolejnych dni, podawanych doustnie
wraz z pasza do natychmiastowego spozycia. Objeto$é dawki produktu
jaka nalezy podaé zwierzeciu powinna by¢ odmierzona przy pomocy
odpowiedniego urzadzenia dozujacego.

N/

Sposéb podania:

Zwierzeta powinny zostaé rozdzielone i karmione indywidualnie. Pro-
dukt nalezy stosowaé polewajac pasze bezposrednio przed jej poda-
niem. Pozostalo$é niezjedzonej paszy musi zostaé usunieta oraz nie
nalezy podawaé jej innym zwierzetom.

Synchronizacja rui powinna byé prowadzona pod nadzorem lekarza
weterynarii. Dojrzale plciowo loszki powinny zostaé rozdzielone nie
pdzniej niz 7 dni przed rozpoczeciem leczenia. Zwierzeta nie powinny
zmieniaé¢ zajmowanego pomieszczenia podczas trwania leczenia.
Nalezy zagwarantowaé calkowite pobranie przez zwierzeta przygo-
towanej paszy z produktem leczniczym. Wiekszo$¢ leczonych loszek
wchodzi w ruje po uplywie 5 — 6 dni od 18-go dnia prowadzonego
leczenia.

Okres karencji

Tkanki jadalne: 9 dni

Dostepne opakowania

Butelki PET zawierajace 450 ml lub 900 ml produktu







Leki
przeciwpasozytnicze



Deltanil

10 mg/ml,

Nirbac

roztwdr do polewania dla bydta i owiec
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Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: deltametryna 10 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania miejscowego w leczeniu i profilaktyce inwazji wszy
i much u bydta; inwazji kleszczy, wszy, wpleszczy, muchéwki u owiec
oraz inwazji wszy i kleszczy u jagniat.

Bydlo: Leczenie i profilaktyka inwazji wszy ssacych i gryzacych, m.in.
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vitulii Haema-
topinus eurysternus. Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce inwazji
much gryzacych m.in. Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans,
z rodzaju Musca i Hydrotaea irritans.

Owece: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus, wszy
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus).
Leczenie inwazji muchowki (zazwyczaj Lucilia spp).

Jagnieta: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy
Bovicola ovis.

Dawkowanie i droga podawania

Do uzytku zewnetrznego. Podanie przez polewanie.

Dawkowanie:

Bydlo: 100 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce
10 ml produktu.

32

Owce: 50 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce
5 ml produktu.

Jagnieta: (o masie ciala do 10 kg lub w wieku ponizej 1 miesigca):
25 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada 2,5 ml produktu.

Droga podawania:
Produkt nalezy aplikowa¢ przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia:

— w przypadku butelek o pojemnosci 0,5 litra i 1 litra do produktu
dolgczony jest dozownik,

— w przypadku butelek o pojemnosci 2,5 litra oraz workéw o pojem-
noéci 2,5 litra i 4,5 litra zaleca sie stosowanie odpowiedniego pistole-
tu-aplikatora. Worki z produktem nalezy przenosi¢ w odpowiednim
plecaku.

Okresy karencj

Bydto:
Tkanki jadalne: 17 dni Tkanki jadalne: 35 dni

Mleko: zero godzin Mleko: zero godzin

Dostepne opakowania

Butelka z polietylenu o pojemnos$ci 500 ml i 1 litra, w pudetku
tekturowym

Miekki worek (Flexibag) o pojemnosci 2,5 litra

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



Equimax

zel doustny dla koni

\Nirbac

Sktad jakosciowy i ilosciowy

1 gram preparatu Equimax zawiera:
Substancje czynne:

Iwermektyna 18,7 mg

Prazikwantel 140,3 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoéinych
docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie mieszanych inwazji tasiemcow, nicieni i/lub stawonogow
u koni, powodowanych zaréwno przez postacie dojrzale jak i larwalne
oblenicow, nicieni ptucnych, gzoéw i tasiemcow.

Nicienie:
Shupkowce duze:
Strongylus vulgaris (posta¢ dojrzala i posta¢ larwalna — naczyniowa),

Strongylus edentatus (postaé¢ dojrzala i posta¢ larwalna L4 — tkan-
kowa), Strongylus equinus (posta¢ dojrzala),

Triodontophorus spp. (postaé dojrzata).

Shupkowce male:

Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus
spp., Gyalocephalus spp. (postacie dojrzale i nieotorbione larwy
$luzbwkowe).

Glisty: Parscaris equorum (posta¢ dojrzala i larwalna).

Owsiki: Oxyuris equi (posta¢ larwalna).

Nicienie zotadkowo-jelitowe: Trichostrongylus axei (posta¢ dojrzala).
Wegorki: Strongyloides westerni (posta¢ dojrzala).
Nicienie gruczotéw zotadkowych: Habronema spp. (postaé dojrzala).

Mikrofilarie: Onchocera spp. np. onchocerkaria skorna.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus arnfieldi (posta¢ dojrzala i larwalna).

Tasiemce: Anoplocephala perfoliata, Anocephala magna, Parano-
plocephala mamillana

Owady dwuskrzydle: Gasterophilus spp. (posta¢ larwalna)

Ze wzgledu na brak doniesienn na wystepowanie tasiemcéw u koni
w wieku ponizej drugiego miesigca zycia, stosowanie preparatu u zre-
biat mlodszych niz 2 miesiace nie jest konieczne.

Dawkowanie i droga podawania

Podanie jednorazowe — 200 pg iwermektyny i 1,5 mg prazikwantelu
na kg m.c., co odpowiada 1,07 g pasty na 100 kg m. c.

W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki, nalezy okresli¢ mase
ciala zwierzecia najdokladniej jak to jest mozliwe, nalezy sprawdzi¢
dokladnoé¢ urzadzenia dozujacego, poniewaz podanie zbyt niskiej
dawki moze prowadzi¢ do wzrostu opornoséci na leki przeciwrobacze.
Produkt do bezposredniego zastosowania. Podanie doustne.

Okres karencji

Tkanki jadalne: 35 dni.

Nie stosowaé u klaczy, produkujacych mleko przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi.

Dostepne opakowania

Strzykawka zawierajaca 7,49 g produktu, w pudetku.
Pudetko zawierajace 1 strzykawke lub 48 strzykawek.

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.




Kriptazen

0,5 mg/ml,

roztwdr doustny dla cielat
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Skiad jakosciowy i iloéciowy Dawkowanie i droga podawania
W kazdym ml znajduje sie: Podanie doustne cieletom, po karmieniu.
Substancja czynna: Produkt nalezy podawaé w nastepujacy sposob: 100 pg halofuginonu/

kg m.c., raz dziennie przez 7 kolejnych dni, tj. 2 ml produktu Krip-

Halofuginon 0,50 mg (w postaci soli mleczanowej) o . . r
tazen/10 kg m.c., raz dziennie przez 7 kolejnych dni. Produkt nalezy

Substancje pomocnicze: podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia, wszystkie kolejne

Tartrazyna (E 102) 0,03 mg nowo narodzone cieleta musza byé systematycznie poddawane lecze-
niu, dopoki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi przez

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych Cryptosporidium parvum.

docelowych gatunkow zwierzat

) Okres karencji
Unowo narodzonych clelat: e .

— Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowa- 1 kanki jadalne: 13 dni.

nych zakazen Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach w kto-
rych stwierdzano kryptosporydioze. Podawanie nalezy rozpoczaé Dostepne opakowania
wciggu plerwszych 24-48 godzin zycia. T

— Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdia- Butelki z polietylenu zawierajace 490 ml lub 980 ml roztworu z plasti-
gnozowanych zakazen Cryptosporidium parvum. Podawanie nalezy kowa pompkg dozujacg, z 2 rurkami zasysajacymi
rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia biegunki. Butelki z polietylenu zawierajace 490 ml lub 980 ml roztworu bez plasti-
W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst. kowej pompki dozujacej i rurek zasysajacych

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.




Neoprinil
5 mg/ml,

()
)

roztwdr do polewania dla bydia

Nirbac

© © ¢ 0 0 000 0000000000000 00000 0000000000 0000000000000 0000000000000 000000000000 000 00000 o

Neoprinil

pour-on st

ol
PastBOp
Solutie pOU
kokni pelie

panse npH T
oM oine
“”q.-ean

raztopi™
Py >

Skiad jakosciowy i iloéciowy

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: Eprynomektyna 5,00 mg
Substancje pomocnicze:

Butylowany hydroksytoluen (E321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E307) 0,06 mg

Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych
docelowych gatunkow zwierzat

Bydto migsne i mleczne — leczenie inwazji nastgpujacych pasozytow wraz-
liwych na eprynomektyne:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie dojrzate i larwy L4): Ostertagia oster-

tagi (w tym larwy drzemiace — L4), Ostertagia lyrata (wytacznie postacie doj-
rzate), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubri-
formis, Cooperia sp. (w tym larwy drzemiace — L4), Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oeso-
phagostomum sp. (wytacznie postacie dojrzate), Trichuris discolor (wytacznie
postacie dojrzate);

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus (postacie dojrzate i L4);

Gzy bydlece (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus;

Wszoly: Damalinia bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Produkt chroni zwierzeta przed reinwazja nastepujacych pasozytow:

» Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

» Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.

» Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punc-
tata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum
i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

Dawkowanie i droga podawania:

Do stosowania zewnetrznego. Do stosowania przez polewanie.

Stosowac zewnetrznie w jednorazowej dawce 500 ug eprynomektyny
na kg masa ciala, co odpowiada 1 ml na 10 kg masy ciala.

Roztwér do polewania powinien by¢ stosowany poprzez polewanie
na grzbiet zwierzecia waskim pasem wzdtuz kregostupa, od klebu
do ogona.

Okresy karencj

Tkanki jadalne: 15 dni. Mleko: zero godzin.

Dostepne opakowania

Butelka z polietylenu o pojemnosci 1 litra, w pudetku
Migkki worek (Flexibag) o pojemnosci 2,5 litra

Kategoria dostepnosci

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.







Mieszanki
paszowe
uzupetniajqace




dla cielat, Zrebiat, jagniat i kozlat
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Diaproof” Pro

Oral poeder
Stabilisation of water and electrolyte balance
o support the physiological digestion
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Monohydrat dekstrozy*, Plantago ovata* 27%, suszone drozdze
piwne * 11%, dwuweglan sodu 7,1%, chlorek sodu, s61 sodowa kwasu
cytrynowego 3,5%, chlorek potasu, maka pszenna*, wodorotlenek
magnezu.

* Zrodla weglowodanow
Dodatki w 1 kg:

Witaminy: 3a315 amid kwasu nikotynowego: 8700 mg;
3a700 witamina E: 3000 IU.

Wiasciwosci
Zawarte w preparacie Diaproof Pro nasiona babki jajowatej (Plantago ovata)
wytwarzaja §luz, ktory reguluje pasaz jelitowy.

Stosowanie

U zrebiat, cielat, owiec i kozlat: dodatek do paszy stosowany w celu regu-
lacji pasazu jelitowego oraz regeneracji blony §luzowej, gdyz jest zrodtem
elektrolitow i substancji energetycznych.

Wskazania

Stabilizacja rownowagi wodno-elektrolitowej w celu wsparcia fizjologicz-
nych czynnosci trawiennych.

Diaproof Pro

dietetyczna mieszanka paszowa uzupelniajaca

Diaproof”PTO

lyte balance
water and electroly
Ofphysiological digestion

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Sposdb uzycia

" = »w
Woda Diaproof Woda Diaproof Woda Diaproof
o temp. Pro o temp. Pro o temp. Pro
40°C 40°C 40°C
1.positek | Oh| 21 100 g 21 100 g 1] 25¢g
2. positek | +12h 21 100 g 21 100 g 121 25g
3. positek | +12h 21 100 g 21 100 g 151 25¢g
Ostrzezenia

Podawac napdj szybko zanim zamieni si¢ w zel. Przygotowanie i karmienie
nie moze przekroczy¢ 20 minut. DIAPROOF® PRO nie powinien by¢ poda-
wany jednoczesnie z produktami o dziataniu rozkurczowym lub z innymi
elektrolitami.

Dostepne opakowanie

Saszetka 100 g (24 saszetki w pudetku tekturowym)



dla kréw mlecznych

Energan Calcium

dietetyczna mieszanka paszowa uzupelniajaca
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Propionian wapnia 31,5%; chlorek wapnia 11%; fosforan dwuwap-
niowy 2,6%; tlenek magnezu 0,97%; glikol propylenowy 1,5%

Wiasciwosci

Zawarty w preparacie Energan Calcium chlorek wapnia zapewnia
szybkie wchlanianie wapnia do organizmu, natomiast dodatek pro-
pionianu wapnia zapewnia powolne uwalnianie wapnia. Dzieki temu
dzialanie preparatu Energan Calcium jest dlugotrwale i lagodne,
co zapobiega nawrotom schorzen zwigzanych z niedoborami wapnia
w organizmie i r6zni te procedure od innych, opierajacych sie na poda-
waniu wysokich dawek wapnia (np. w formie bolusow).

Stosowanie

0Od pierwszych objawéw porodu do dwoch dni po jego zakonczeniu.
Suplementacja wapnia:

1. 1 tuba Energan Calcium bezposrednio przed wycieleniem (zwykle
2-6 godzin przed wycieleniem)

2. 1 tuba Energan Calcium 8-12 godzin p6zZnie;j.
Roéwnoczesdnie z leczeniem goraczki mlecznej:

1. 1 tuba Energan Calcium 2—4 godziny po leczeniu zastosowanym
przez lekarza weterynarii

2. 1 tuba Energan Calcium 8-12 godzin pézniej

Przed uzyciem zalecane jest zasiegniecie opinii eksperta w zakresie
Zywienia.

Wskazania

Zmniejszenie ryzyka wystapienia goraczki mlecznej i podklinicznej
hipokalcemii.

Pasta do podawania doustnego.

Sposob uzycia

1. Odciaé nozem goérna czes¢ koncowki tuby.

2. Nakreci¢ aplikator na tube.

3. Umiesci¢ tube z aplikatorem w pistolecie dozujacym.

4. Chwyci¢ wolna reka gtowe zwierzecia.

5. Wprowadzic¢ tube do pyska w kierunku podstawy jezyka.

6. Wyciskac¢ tube w momencie odruchu polykania kiedy spust pisto-
letu dozujacego jest na linii siekaczy.

Ostrzezenia

Podawac¢ tylko zwierz¢tom z zachowanym odruchem potykania.

Dostepne opakowanie

Tuba 340 g (12 tub w pudetku tekturowym)




Energan

Pansenstarter

mieszanka paszowa uzupelniajaca dla przezuwaczy (cieleta, bydto, owce, kozy)
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Propionian wapnia 32,4%, glikol propylenowy 14,8%, suszone droz-
dze browarnicze 10%, sproszkowany korzen goryczki 5%.

Wiasciwosci

Zawarty w preparacie Energan Pansenstarter korzen goryczki popra-
wia apetyt i przezuwanie. Dodatek suszonych drozdzy browarniczych
sprawia, iz stosowanie preparatu pobudza mikroflore zwacza. Glikol
propylenowy z kolei, stanowi dodatkowe Zrddto energii.

Stosowanie

Zwykle Energan Pansenstarter stosuje sie 2—4 dni:

» Bydlo dorosle: 1 tuba dziennie (w jednej lub dwéch porcjach).

» Bydlo mlode (po odsadzeniu): 1/2 tuby dziennie (w jednej lub
dwoch porcjach).

» Owceikozy: 1/2 tuby dziennie (w jednej lub dwoch porcjach).

Wskazania

Energan Pansenstarter stosowany jako dodatek do normalnej diety
poprawia apetyt we wszystkich sytuacjach, w ktérych wystepuje brak
lub zmniejszone laknienie.

HODD

Postac

Pasta do podawania doustnego.

Sposoéb uzycia

1. Odciaé nozem goérna czes¢ koncowki tuby.

2. Nakreci¢ aplikator na tube.

3. Umiesci¢ tube z aplikatorem w pistolecie dozujacym.

4. Chwyci¢ wolna reka glowe zwierzecia.

5. Wprowadzi¢ tube do pyska w kierunku podstawy jezyka.

6. Wyciskaé tube w momencie odruchu polykania kiedy spust pisto-
letu dozujacego jest na linii siekaczy.

Ostrzezenia

Podawac tylko zwierzetom z zachowanym odruchem polykania.

Dostepne opakowanie

Tuba 325 g (12 tub w pudetku tekturowym)



Energan \irbac
Phosphore

mieszanka paszowa uzupelniajaca dla bydta
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Skiad Sposoéb uzycia

Wodorofosforan sodu 46,6%, glicerol 45,6%. . Odciaé¢ nozem goérna czes¢ koncowki tuby.

B ; . Nakreci¢ aplikator na tube.
Wiasciwosci

. Umiescic¢ tube z aplikatorem w pistolecie dozujacym.

wechlaniany i przez co dochodzi do przywrocenia prawidlowego jego

poziomu w przypadku niedoboru.

1
2
3
Energan Phosphore jest bogatym zrodlem fosforu, ktéry jest szybko 4. Chwycié wolng reka glowe zwierzecia.
5. Wprowadzi¢ tube do pyska w kierunku podstawy jezyka.
6

. Wyciska¢ tube w momencie odruchu polykania kiedy spust pisto-
Stosowanie letu dozujacego jest na linii siekaczy.

Powszechne zastosowanie jako zrodlo fosforu: Ostrzezenia

» $ i i iu. . .
, i tzg: gzzgsjzf:;;)ggigmelemu Podawac tylko zwierzetom z zachowanym odruchem potykania.

Wskazania Dostepne opakowanie

Energan Phosphore jest przeznaczony specjalnie dla tych zwierzat, Tuba 390 g (12 tub w pudetku tekturowym)
u ktérych stwierdzono niedobory fosforu.

Postac

Pasta do podawania doustnego.




Borgal

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Borgal 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwoér do
wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadoksyna 200 mg

Trimetoprim 40 mg

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Jasnobrazowawo-zolty roztwor, bez widocznych czastek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, $winia, kon, owca

4.2, 1 icze dla p olnyck
docelowych gatunkéw zwierzat
Bydlo:

« Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywa-
nych przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, i/lub Histophilus somni.

« Leczenie zakazen uktadu moczowego i plciowego
wywolywanych przez Escherichia coli.

Swinie:

« Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywa-
nych przez Pasteurella multoclda, Mannhelmla

Iytica, Actinobacill
i Bordetella bronchiseptica.

pleurop

« Leczenie zapalenia opon mozgowych i zapalenia
stawow wywolywanych przez Str suis.

« Leczenie zakazen wywolywanych przez Haemo-
philus parasuis (meningitis, polyserositis,
arthritis) oraz biegunek wywolywanych przez
Escherichia coli.

Owce:

« Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywa-
nych przez Pasteurella multocida i/lub Mann-
heimia haemolytica.

Konie:

« Leczenie zakazen ukltadu oddechowego wywoly-
wanych przez Streptococcus equi subsp. equi oraz
subsp. zooepidemicus.

« Leczenie zakazen ukladu rozrodezego wywoly-
wanych przez Streptococcus equi subsp. zoo-
epidemicus, Klebsiella spp., oraz gronkowce
B-hemolityczne.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na

sulfonamidy.

Nie stosowa¢ u zwierzat z powaznym uszkodzeniem

miazszu watroby lub nerek, a takze przy nieprawidlo-

‘wym obrazie krwi.

4.4. jal zenia dla kazd

z ducelowych gﬂtunkow zwierzat

‘W celu uniknigcia uposledzenia funkcji nerek w wyniku
krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy zapewnié¢
zwierzetom staty dostep do wody pitnej odpowiedniej
jakosci. Stosowanie produktu powinno by¢ poprze-
dzone badaniem lekoopornosci

4.5. Specjalne $rodki ostr
dotyczace stosowania
Special

u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie
zwrocié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié leka-
rzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

$rodKi ostroznoéci dotyczace ia

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy
powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu domieéniowym lub podskérnym moze
wystapi¢ przemijajgca reakcja o charakterze miejsco-
wym. Mozliwe jest wystapienie reakeji laktycznej
lub nadwrazliwosci po zastosowaniu produktu. U koni
opmywano W P i wstrzqeu kardi ) lub
odd iej po wstrzyknieciu dozylnym.
Podobnie Jak w przvpadku innych produktéw zawiera-
jacych sulfonamidy potencjalizowane trimetoprimem
nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ uszkodzenia nerek, watroby
czy tez uktadu krwiotworczego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

Ze wzgledu na zawarto$¢ gliceroformalu Borgal 24%
nie powinien by¢ stosowany w ciazy.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Borgal 24% moze potencjalizowa¢ dziatanie srodkow
analgetycznych, stosowanych w leczeniu cukrzycy, czy
tez przeciwkrzepliwych.
4.9. Dawk
« Zaleca sie stosowanie 3 ml produktu Borgal 24%
do wstrzykiwan na 50 kg m.c., co odpowiada
12 mg sulfadoksyny oraz 3 mg trimetoprimu
na kg m.c.

ie i droga(i) p

« W wiekszoSci przypadkow wystarczajace jest
Jjednokrotne podanie, je$li jednak nie dochodzi do
wystarczajacej poprawy stanu klinicznego w ciagu

42

24 godzin, leczenie mozna powtorzy¢ w 48 godzin

od podania pierwszej dawki.
Produkt nalezy podawaé w powolnym wlewie dozylnym
lub wstrzyknieciu domig$niowym u koni; wstrzyknie-
ciu dozylnym lub domigéniowym u bydla i owiec oraz
wstrzyknigciu podskornym lub domie$niowym u §win.
W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy
jak najdokladniej oceni¢ mase ciata w celu uniknigcia
mozliwoéci podania zbyt niskiej dawki.
4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dzielaniu natychmi j p s
odtrutki), jesli konieczne

Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u krow, jalo-
wek, koni i $wii bylo dobrze tolerowane, nie obserwo-
wano wystepowania objaw6w uogélnionych.

4.11. Okres (-y) karencji

Bydlo: tkanki jadalne 9 dni; mleko 72 godziny.
Owce: tkanki jadalne 14 dni; mleko 108 godzin.
Swinie: tkanki jadalne 8 dni.

Konie: tkanki jadalne 10 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowa-

nia ogblnego, polaczenie sulfonamidéw i trimetoprimu
Kod ATCvet: QJO1EW13

5.1. Wlasciwosci farmakod

Borgal 24% jest polaczeniem sulfadoksyny i trime-
toprimu w stosunku 5:1. Sulfadoksyna nalezy do anty-
biotykéw sulfonamidowych, dziala bakteriostatycznie
przez zaburzanie syntezy kwasu foliowego wrazliwych
mikroorganizmoéw; trimetoprim jest diaminobenzyl
pirymidyng, dziala takze bakteriostatycznie poprzez
zaburzanie innego etapu syntezy kwasu foliowego.
Lacznie podane sulfadoksyna i trimetoprim dzialaja
bakteriobojczo synergistycznie hamujac synteze kwasu
foliowego bakterii poprzez dzialanie na roznych eta-
pach syntezy (efekt sekwencyjny), zapewniajac sze-
rokie spektrum dzialania bakteriobéjczego w dawce
nizszej niz bylaby wymagana dla tych substancji czyn-
nych podanych osobno. Ze wzgledu na wywieranie
dzialania synergistycznego, polaczenie sulfonamidow
z diaminodipyrymidynami takimi jak trimetoprim
okres$lane jest powszechnie terminem ,sulfonamidy

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczniczego weterynary_]nego
Tub pochod: h z niego od;

y ystany produkt 1 weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¥¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

668/99

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
03/2016

KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Curacef Duo

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml zawiesina
do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera

Substancje czynne:

Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg
Ketoprofen 150,0 mg

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

potencjalizowane”.

Badania in vitro wykazaly skuteczno$¢ przeciwko naj-
czesciej wystepujacym tlenowym bakteriom Gram-do-

do wstrzykiwan
Zawiesina kolorze bialym do rézowawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

datnim takim jak Streptocuccus suis, Str
equi subsp. equi, Streptococcus equi subsp. zooepi-
demicus, gronkowce -hemolityczne oraz bakteriom
Gram-ujemnym takim jak Actinobacillus pleurop-
iae, Bordetella bronchi: ica, Escherichia
coli, H hilus parasuis (i itis, polyserositis,
arthritis), b hilus somni, Mannheimia h ly-
tica, Klebsiella spp., Pasteurella multocida.
) patogeny (P. multocida, M. F [
B. bronchiseptica, A. pleurop iae, H. somni,
S. suis, S. equi i S. equi zooepidemicus, E. coli) izo-
lowane od chorych zwierzat na terytorium krajow
cztonkowskich UE w latach 1998 do 2005 wykazywaty
wrazliwo$¢ na potencjalizowane sulfonamidy z warto-
Sciami MIC;, i MIC,, ponizej 0,2/3,8 ug/ml. Nie obser-
wowano roznic we wrazliwosci izolatow pochodzacych
z roznych krajow UE.

5.2. Wlasciwosci farmakoki

Obie substancje czynne podlegaja szybkiemu wehtania-
niu z miejsca wstrzykniecia oraz podlegaja dystrybucji
do tkanek. Trimetorpim osiaga szybko najwyzsze ste-
zenie w osoczu (2 do 8 godzin) i wkrétce jest obecny
w tkankach w wysokich stezeniach, W ciagu kilu godzin
stezenia tkankowe osiggaja wyzszy poziom niz steze-
nia w surowicy. Sulfodoksyna jest dtuzej ¢

yczne

4.1. Docel gatunki zwierzat
Bydlo
4.2. Ws} ia 1 i dla olnyclt

docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie syndromu oddechowego bydta (bovine respi-
ratory disease, BRD) wywolanego przez bakterie Man-
nheimia h lytica i Pasteurella multocida wrazliwe
na ceftiofur i lagodzenie zwigzanych z tym objawow
Klinicznych zapalenia lub goraczki.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci
na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-laktamowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ceftio-
fur i inne antybiotyki p-laktamowe. Nie stosowa¢
w przypadkach nadwrazliwosci na ketoprofen.

Nie stosowa¢ u drobiu (wlaczajac nioski produkujace
jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi), z powodu
ryzyka szerzenia sig opornoéci drobnoustrojow na anty-
biotyki stosowane u ludzi.

Nie podawa¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwza-
palnych (NLPZ) i kortykosteroidow réwnoczesnie z tym
produktem lub w ciagu24 godzin od jego podania.

horoh

w osoczu w wyzszych stezeniach a jej dystrybucja jest
wolniejsza. Objeto$¢ dystrybucji waha sig dla sulfadok-
syny od 0,14 do 0,47 a dla trimetorpimu od 0,19 do
2,0. Okres polowicznej eliminacji wynosi 5-14 godzin
dla sulfadoksyny a 0,5 do 4 godzin dla trimetorpimu.
Kinetyka w tkankach jest istotniejsza niz stezenia oso-
czowe w szacowaniu skutecznosci klinicznej potencja-
lizowanych sulfonamidow a stezenia w surowicy nie
odzwierciedlaja stezenia substancji czynnych lub ich
wzajemnego stosunku w tkankach objetych procesem
chorobowym. Iloé¢ bialek wiazacych zalezna jest od
gatunku zwierzat, substancji czynnej oraz stezenia
substancji. Lek zwigzany z biatkami zachowuje sie jak
rezerwuar i przedluzd czas dzialania. Tnmetopnm _]eat
wydalany po cze$ciowym boli:

Nie ¢ uzwierzat z iserca, watroby lub
nerek, jesli istnieje mozliwos¢ wystapienia owrzodze-
nia lub krwawienia w zotadku, jelitach lub gdy istnieje
zaburzenie krzepniecia krwi.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd
z docelowych gatunkéw zwierzat

Unika¢ stosowania produktu u zwierzat odwodnio-
nych, z hipowolemig lub z niskim ci$nieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci
nerkowej leku.

4.5. Specjalne $rodki ostr $
dotyczace stosowania
i) Specjalne $rodki ostroznosci

na drodze oksydacji) z moczem i z kalem. Sulfadoksyna
Jjest w najwiek stopniu metaboli: na drodze
acetylacji i wydzielana glownie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Glicerolu formal

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania
bezpoéredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci

podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkow ostroznos$ci dotyczacych
przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Butelki szklane (Ph.Eur. typ I), zamykane korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnie-
niem o pojemno$ci 100 ml, pakowane pojedynczo
w tekturowe pudetka

dotyczace iau

‘W przypadku wystapienia reakeji alergicznej nalezy
przerwaé¢ podawanie produktu.

Produkt powoduje selekcje szczepow bakterii wytwa-
rzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum
dzialania (ESBL), dlatego tez moze stwarza¢ zagro-
zenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy przeniosg sie
na ludzi np. poprzez zywnos¢. Z tego powodu produkt
powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych
przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub
takich przypadkow, gdy spodziewana jest taka reak-
cja (dotyezy to bardzo ciezkich przypadkow, w kto-
rych leczenie musi zostaé rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego).

Po ustgpieniu zapalenia lub goraczki lekarz weterynarii
powinien zastosowa¢ produkt zawierajacy wylacznie
ceftiofur, w celu zapewnienia przez okres 3—5 dni cig-
glej antybiotykoterapii. Leczenie przez odpowiednio
dhugi okres jest istotne dla ograniczenia rozwoju opor-
noéci drobnoustrojow.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniaé kra-
jowe i regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym
takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych
w ChPLW, moze powodowaé wzrost czestosci wyste-
powania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.
‘W miare mozliwosci produkt powinien by¢ stosowany
w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych
zwierzat. Nie stosowa¢ zapobiegawczo, ani w ramach
programoéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat

moga by¢ leczone zgodnie z warunkami okreslonymi
w ChPLW wylacznie w przypadku stwierdzenia ogni-
ska choroby w stadzie.

Réwnoczesne stosowanie lekow moczopednych lub
zwiekszajacych krzepliwo$¢ krwi powinno by¢ uza-
leznione od oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikaja-
cego ze stosowania produktu dokonanej przez lekarza
weterynarii.

Unika¢ wstr: ia dotetniczego i d Zaleca

sie stosowanie igly o rozmiarze 14.

ii) jalne $rodki ostroznosci dla

0s6b podaj h produkt 1

weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywola¢ reakcje nad-
wrazliwosci (alergie) po iniekeji, wdychaniu, potknigciu
lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do krzyzowych reakcji na cefalospo-
ryny i odwrotnie. Ketoprofen moze takze powodowaé
nadwrazliwoéé.

Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga

Nie zaleca si¢ kontaktu z tym produktem osobom
o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub
na dowolne substancje pomocnicze oraz innym
osobom, ktérym nie zaleca si¢ kontaktu z tymi
substancjami.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu z oczami i skora. W przypadku kon-
taktu z produktem zmy¢ go natychmiast woda.

W przypadku pojawienia sie po kontakcie z produktem
takiego objawu jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniej-
sze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu, badZ tez trudnosci w oddy-
chaniu sg cigzszymi objawami i wymagaja natychmia-
stowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowej samoiniekeji produktu nalezy nie-
zwlocznie zwrdcié si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedsta-
wic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
4.6. Dzialania niepozadane

« liwosé i A ilenia)

W badaniach terenowych oceniano stosowanie pro-
duktu u bydla w wieku od 1 miesigca do 12 lat i nie
stwierdzono zagrozenia bezpieczenstwa terapii.

W trakcie badan u bydla powszechnie obserwowano
tagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzykniecia
w postaci obrzeku tkanek, w wigkszosci przypadkow
bez objawu bélu.

Bardzo rzadko mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci
(np. reakcje skorne, anafilaksja) oraz przebarwienia
tkanki podskornej i/lub tkanki mie$niowej, niezaleznie
od podanej dawki.

Bardzo rzadko u niektorych osobnikéw moze byé
obserwowana nietolerancja zoladkowa lub nerkowa,
podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, z powodu
dziatania h ) synteze pre landyn.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przed-

stawia sie zgodnie z ponizsza regula:

« bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

« czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)

« niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz
10 na 1000 leczonych zwierzat)

« rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

« bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie niesnosci

Chociaz badania na zwierzetach laboratoryjnych, kto-
rym podawano ceftiofur lub ketoprofen, nie wykazaly
dzialania teratogennego czy poronnego lub szkodliwego
wplywu na rozrdd, nie badano bezpieczernistwa stoso-
wania produktu u ciezarnych krow.

Stosowa¢ po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze sto-
sowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore NLPZ moga by¢ w wysokim stopniu wig-
zane z biatkami osocza i konkurowa¢ z innymi lekami
tez o wysokim stopniu wigzania z biatkami, co moze
prowadzi¢ do efektow toksycznych. Nie podawacé row-
nocze$nie z innymi NLPZ lub z kortykosterydami,
produktami diuretycznymi, nefrotoksycznymi lub
antykoagulantami.

Bakteriobojcze wlasciwosci beta-laktamow sa znoszone
przez rownoczesne stosowanie antybiotykow bakterio-
statycznych (makrolidow, sulfonamidéw i tetracyklin).
4.9. Dawk

Podanie domig$niowe.

ie i droga(i) pod:

1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien i 3 mg ketoprofenu/
kg m.c./dzien w iniekcjach domie$niowych, tj.
1ml/50 kg m.c. Produkt mozna stosowa¢ wylacznie
wtedy, gdy chorobie towarzysza objawy kliniczne zapa-
lenia lub goraczki. Produkt moze by¢ podawany przez
okres od 1 do 5 kolejnych dni, w zaleznoci od odpo-
wiedzi klinicznej, w sposob indywidualny w kazdym
przypadku. Poniewaz czas trwania antybiotykoterapii
nie powinien by¢ krétszy niz 3—5 dni, po ustgpieniu
zapalenia i gorgczki lekarz weterynarii powinien zasto-
sowaé produkt zawierajacy wylacznie ceftiofur w celu
zapewnienia przez okres 3—5 dni cigglej antybioty-
koterapii. W przypadku nielicznych zwierzat moze
zaistnie¢ konieczno$¢ czwartego lub pigtego podania
tego produktu.

Przed podaniem energicznie wstrzasa¢ butelke przez
20 sekund celem otrzymania jednorodnej zawiesiny.
Przywrocenie postaci zawiesiny moze wymagaé dhuz-
szego czasu po przechowywaniu produktu w niskiej
temperaturze.



W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania mase
ciala zwierzecia nalezy ustali¢ jak najdokladniej, aby
zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki.

Uzytkownik powinien dobra¢ wielko$¢ fiolki odpo-
wiednio do liczby leczonych zwierzat.

Do fiolek 50 ml i 100 ml nie nalezy wkiuwacé igly wie-
cej niz 10 razy, a do fiolek 250 ml wigcej niz 18 razy.
Mozna zaleca¢ stosowanie igly aspiracyjnej, aby unik-
na¢ przebijania korka zbyt duza ilo$¢ razy.

Kolejne iniekcje domie$niowe musza by¢ wykonywane
w rozne miejsca. W jedno miejsce podawa¢ nie wiecej
niel6 ml produktu.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy
dzielani : .

nat;
odtrutki), jesli konieczne
Nie obserwowano objaw6w toksycznosci ogolnoustro-
Jjowej produktu po podawaniu go w dawkach prze-
kraczajacych do 5 razy zalecang dawke dobowa przez
15 kolejnych dni.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 8 dni

Mileko: zero godzin

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakte-
ryjne do stosowania ogélnoustrojowego, ceftiofur,
leki skojarzone.

Kod ACTvet: QJ01DD99

5.1. Wlaéciwosci farmakod i

Ceftiofur jest cefalosporyna trzeciej generacji dzialajaca
na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Podob-
nie jak inne beta-laktamy, ceftiofur hamuje synteze
$ciany komorek bakteryjnych, wykazujac wlasciwo-
$ci bakteriobojcze.

Synteza $ciany jest zalezna od enzymow zwanych bial-
kami wigzacymi penicyliny (PBP). Istnieja cztery pod-
stawowe mechanizmy nabywania opornosci na cefa-
losporyny przez bakterie: 1) modyfikacja lub nabycie
przez bialka wigzace penicyliny niewrazliwo$ci na beta-
-laktamy, 2) zmiana przepuszczalno$ci komorki dla
beta-laktamow, 3) wytwarzanie beta-laktamaz, ktore
rozszczepiaja pierscien beta-laktamowy czasteczki
antybiotyku lub 4) aktywne usuwanie antybiotyku
z komorki. Niektore beta-laktamazy, stwierdzone
u Gram-ujemnych bakterii jelitowych, moga powo-
dowa¢ podwyzszenie warto$ci MIC dla cefalosporyn
trzeciej i czwartej generacji, jak rowniez penicylin,
ampicylin i skojarzen inhibitorow beta-laktamow oraz
cefalosporyn pierwszej i drugiej generacji.

Ceftiofur jest skuteczny wobec nastepujacych mikroor-
ganizmow wywolujacych choroby ukladu oddechowego
ubydla: Pasteurella mull

tica (wezesniejsza nazwa: Pasteurella haemolynca)

Okreslono nastepujace minimalne stezenia hamujace
(MIC) ceftiofuru w odniesieniu do szczepéw bakteryj-
nych wyizolowanych od chorych zwierzat w Europie
w latach 2014-2016.

[Zakres MIC| MIC50 | MIC90
szezepow)| (ug/mD) | (ug/ml) | (ug/mD)
ica (91) | 0,002-4 | 0,015 0,06
0,008-0,25 0,015 | 0,03

Gatunek
(liczba wyi

Pasteurella multocida (155)

‘Wartosci MIC docelowych patogenéw wywolujacych
choroby ukladu oddechowego wykazywaly rozklad
monomodalny z dobrg wrazliwoscia na ceftiofur. Usta-
lono wrazliwo$¢ kliniczng szczepowbakterii na ceftio-
fur (dokument CLSI VETO08 (5) i VET06 (6)), ktore
wywoluja syndrom oddechowy bydta: M. haemoly-
tica, P. multocida: szczep wrazliwy: <2 ug/ml; szczep
$rednio wrazliwy: 4 pg/ml;szczep oporny: =8 pug/ml.
Zgodnie z tym, nie obserwowano klinicznie opornych
szezepow docelowych patogenow wywolujacych cho-
roby ukladu oddechowego.

Ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego
inalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwza-
palnych. Mechanizm dzialania wigze si¢ ze zdolnoscig
ketoprofenu do zaburzania syntezy prostaglandyn
z prekursoréw takich, jak kwas arachidonowy. Chociaz
ketoprofen nie wpltywa bezposrednio na endotoksyny
po ich wyprodukowaniu, to zmniejsza ich produkeje,
przez co tagodzi wiele skutkéw uruchomienia kaskady
prostaglandynowej. Prostaglandyny sa elementem
ztozonych proceséw prowadzacych do wstrzasu endo-
toksycznego. Podobnie jak w przypadku wszystklch

jest osiggane w ciagu 4 godzin (Tmax).Pozorny okres
poltrwania w koncowej fazie eliminacji (t¥2) ketopro-
fenu wynosit 3,75 godziny.

U bydta ketoprofen jest w wysokim stopniu wiazany
z bialkami (97%). Ketoprofen jest wydalany glownie
z moczem (w 90% dawki), w postaci metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitolu oleinian

Lecytyna sojowa, uwodorniona

Olej bawelniany

6.2. Gl i dnosci far
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryj-
nego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata, dla fiolki
z polipropylenu.

czne

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata, dla fiolki ze szkla.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroz
podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke szklang w opakowaniu zewnetrz-
nym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Barwiona fiolka ze szkla typu II, zamykana korkiem
z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym,
pakowana w pudetko tekturowe lub oranzowa fiolka
z pOlprzezroczystego polipropylenu (PP) zawierajaca
stalowa kulke, zamykana korkiem z gumy bromobu-
tylowej i kapslem aluminiowym, pakowana w pudetko
tekturowe.

Wielkosci opakowan:

1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x250ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. jalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczmczego welerynarx]nego
lub pock h z niego od

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¥* Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2505/15

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2020
KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Cyclix

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Cyclix (250 pg/ml) roztwor do wstrzykiwan dla bydta
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

substancji tego typu, ich gléownymi dzi i far-
makologicznymi sa dzialania przeciwzapalne, prze-
ciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany
do desfuryloceftiofuru, gtownego czynnego metabolitu.

Desfuryloceftiofur wykazuje aktywno$¢ przeciwdrob-
noustrojowa w stosunku do najwazniejszych bakte-
rii docelowych u zwierzat, rownowazna z aktywno-
$cig ceftiofuru. Czynny metabolit wigze sie w sposob
odwracalny z biatkami osocza. Transportowany z tymi
biatkami gromadzi si¢ on w miejscu infekeji, dziala
tam i zachowuje swoja aktywnos$é w obecnosci mar-
twych komorek.

Ceftiofur wykazuje catkowita dostepnosé biologiczna
po podaniu domigéniowym.

Po podaniu domigéniowym ceftiofuru (w postaci chlo-
rowodorku) w dawce jednorazowej 1 mg/kg m.c., mak-
symalne stezenia w osoczu ceftiofuru i metabolitow
bedacych pochodnymi desfuryloceftiofuru wynoszace
6,11 + 1,56 pg/ml (Cmax), s osiaggane w ciagu 5 godzin
(Tmax).Pozorny okres poltrwania w koncowej fazie
eliminacji (t/2) ceftiofuru i metabolitéw bedacych
pochodnymi desfuryloceftiofuru wynosit 22 godziny.
‘Wydalanie nastepuje gléwnie z moczem (w ponad
55%); 31% dawki odzyskiwano w kale. Ketoprofen
wykazuje catkowita dostepno$¢ biologiczng po poda-
niu domig$niowym.

Po podaniu domigéniowym ketoprofenu w dawce jed-
norazowej 3 mg/kg m.c. maksymalne stezenie ketopro-
fenu w osoczu wynoszace 5,55 + 1,58 ug/ml (Cmax),

Kloprostenol sodowy 263 pg (co odpowiada 250 pg
Kkloprostenolu)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan Bezbarwny roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy)

4.2. Wsl ial i dla 6lnych
docelowych gatunkéw zwierzat

Indukcja luteolizy umozliwiajaca wznowienie oestrus
i owulacji u samic w czasie trwania cyklu w przebiegu
dioestrus; synchronizacja rui (w ciagu 2 do 5 dni)
w grupach samic w przebiegu cyklu poddanych jedno-
czesnej terapii, terapia suboestrus oraz stanow pato-
logicznych macicy zwiazanych z czynnym lub prze-
trwalym ciatkiem zoltym (endometritis, pyometra),
leczenie lutealnych torbieli jajnikowych, indukowanie
poronienia do 150 dnia ciazy, usunigcie zmumifiko-
wanych plodow, indukeja porodu.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat ciezarnych, u ktorych nie jest
pozadana indukcja poronienia lub porodu.

Nie stosowa¢ u zwierzat w trakcie trwania spastycz-
nych choréb uktadu oddechowego i pokarmowego.

4.4. S jalne ost zenia dla kazd
zd 1 ,m:n ko zZwi

Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci

dotyczace stosowania

pecjalne $rodki ostroznoéci dotyczace
u zwierzat
Nalezy zachowaé podstawowe zasady aseptyki, takie jak
przy podawaniu pozajelitowym kazdego innego leku.
Miejsce iniekeji musi by¢ oczyszczone i zdezynfeko—
wane w celu obnizenia ryzyka w; i
bakteriami beztlenowymi.
Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na alkohol benzylowy

sie obniza, a $redni polokres biologicznego rozkladu
wynosi okolo 56 minut.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519), kwas cytrynowy jed-
nowodny (do ustalenia pH), sodu cytrynian, sodu
chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda
do wstrzykiwan

6.2. Gl6 i dnosci far

yczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

powinny unikaé¢ kontaktu z produktem 1 iczym
weterynaryjnym.

Nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ podezas stosowania produktu.
Uzytkownicy powinni unikaé bezposredniego kontaktu
skory oraz blon §l ych z produk Pr 1
dyny F, moga by¢ absorbowane przez skore i powo-
dowa¢ wystapienie skurczu oskrzeli lub poronienia.
Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie aby unikna¢ PRZY-
PADKOWEJ SAMOINJEKCJI LUB KONTAKTU ZE
SKORA. Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodezym,
osoby cierpigce na astme oraz inne schorzenia ukladu
oddechowego powinny stosowa¢ produkt z zachowa-
niem ostroznosci. Osoby te powinny uzywa¢ gumowych
(lub foliowych) rekawiczek podczas stosowania pro-
duktu. Skore zanieczyszezong przypadkowo produktem
nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydlem. Po przypad-
kowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocié sie
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$éé i stopien nasilenia)

Moze dojé¢ do wystapienia zakazenia beztlenowego,

w przypadku penetracji tkanek w miejscu wstrzyknie-

cia przez bakterie beztlenowe, szczegélnie po podaniu

droga domigs$niowg.

W przypadku stosowania do indukeji porodu, w zalez-

noéci od terminu podania produktu w stosunku do daty

zaplodnienia, moze wzrasta¢ liczba przypadkow zatrzy-

mania lozyska.

‘W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ obserwo-

wana reakeja anafilaktyczna, ktéra moze zagrazac zyciu

iwymaga szybkiej pomocy lekarskiej.

Czestotliwos$é wystepowania dzialan niepozadanych

przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguly:

« bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

« czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)

niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie nie$nosci

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych, u ktorych nie jest
pozadane wywolanie poronienia lub porodu. Produkt
moze by¢ bezpiecznie stosowany w laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Réwnoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu
wzmaga ich dziatanie na macice. Po podaniu klopro-
stenolu moze doj$¢ do wzrostu aktywnosci innych
substancji przyspieszajacych porod.

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktorych zastosowano nieste-
roidowe leki przeciwzapalne, poniewaz zahamowana
jest synteza endogennych prostaglandyn.

4.9. Dawk

‘We wszystkich wskazaniach 2 ml produktu, co odpo-
wiada 0,5 mg kloprostenolu na zwierze, domie$niowo.

ie i drogi p

W celu synchronizacji rui w grupie samic, zaleca si¢
dwukrotne zastosowanie produktu z zachowaniem
odstepu 11 dni pomiedzy podaniami.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dziclaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Indeks terapeutyczny dla bydta jest szeroki. Ponad
10-krotne przedawkowanie jest z reguly dobrze tole-
rowane. Znaczne przekroczenie zalecanej dawki moze
powodowac wystapienie prze]sclowe] biegunki. Brak

h odtrutek. Przedawk ie nie przyspiesza
zaniku ciatka zottego.

4.11. Okres (-y) karencji
Bydlo: Tkankijadalne: 2 dni Mleko: zero dni
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Prostaglandyny
kod ATCvet: QGO2AD90

5.1. Wlasciwosci f: kod

Kloprostenol, bedacy analogiem prostaglandyny F, ,
wykazuje dzialanie luteolityczne. Po jego podaniu ste-
Zzenie progesteronu w osoczu obniza sie do warto$ci
podstawowych. Poziom progesteronu zaczyna obniza¢
sig juz w 2 godziny po wstrzyknigciu. W wyniku tego
samica z wrazliwym ciatkiem zottym (tj. nie starszym
niz 5 dni) w ciggu 2-5 dni od zastosowania produktu
powraca do oestrus i dochodzi do owulacji. Wplyw
kloprostenolu na mig$niéwke gladka jest podobny
do dzialania prostaglandyny F, .

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknieciu domie$niowym kloprostenol ulega
gwaltownemu wchlanianiu, najwyzsze stezenia sa
z reguly osiagane w ciagu 15 minut od wstrzyknie-
cia. Stezenie kloprostenolu we krwi réwnomiernie

Okres waznosci produktu 1
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

weterynaryjnego

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryj-
nego po pierwszym otwarciu opakowania bezposred-
niego: 28 dni

6.4. Specjalne $rodki ostr
podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

20150 ml fiolki z bezbarwnego szkla (typ I Ph. Eur.),
zamkniete korkami z gumy halogenowobutylowej
pokrytej lub niepokrytej teflonem. Na korku umiesz-
czony jest aluminiowy kapsel zintegrowany z pokry-
wajacym go plastikowym zabezpieczeniem.
Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.
6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczmczego welerynary_]nego

lub pochod h z niego

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowia-
Zujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1** Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1675/06

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
06/2020

KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Deltanil

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Deltanil 10 mg/ml, roztwér do polewania dla bydta
iowiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

deltametryna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do polewania

Zottawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo i owce

4.2. Wskazania lecznicze dla
poszczegélnych docelowych

gatunkow zwierzat

Do stosowania miejscowego w leczeniu i profilaktyce
inwazji wszy i much u bydla; inwazji kleszczy, wszy,
wpleszczy, muchéwki u owiec oraz inwazji wszy i klesz-
czy u jagniat.

Bydlo: Leczenie i profilaktyka inwazji wszy ssacych
i gryzacych, m.in. Bovicola bouis, Solenopotes capil-
latus, Li hus vituli i He inus euryster-
nus. Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce inwazji
much gryzacych m.in. Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, z rodzaju Musca i Hydrotaea irritans.

Owce: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes
ricinus, wszy (Linognathus ovillus, Bovicola ovis),
wpleszezy (Melophagus ovinus). Leczenie inwazji
muchoéwki (zazwyczaj Lucilia spp).

Jagnieta: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixo-
des ricinus i wszy Bovicola ovis.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie rekonwalescen-
¢ji lub chorych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na sub-
stancje czynna lub jakakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat z rozleglymi uszkodzeniami
skory.

Niezgodne z zaleceniami stosowanie produktu u psow
ikotow, ktore nie sa gatunkami docelowymi, moze wywo-
ta¢ objawy neurologiczne (ataksja, drgawki, drzenia),
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objawy ze strony ukladu pokarmowego (nadmierne
wydzielanie $liny, wymioty) i moze by¢ $miertelne.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd

z docelowych gatunkéw zwierzat

Aby nie dopusci¢ do rozwoju opornosci produkt nalezy
stosowa¢ wylaceznie w przypadku potwierdzenia wraz-
liwosci miejscowej populacji much na zawarta w pro-

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryj-
nego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato
okreslone.

W badaniach laboratoryjnych przeprowadzonych
u szezurdw i krolikow nie uzyskano zadnych danych

dukcie substancje czynna. Jezeli objawy klini nie
ustgpia po leczeniu, nalezy zweryfikowa¢ postawione
rozpoznanie.

Zglaszano przypadki opornosci na deltametryne wérod
much ktujacych u bydta oraz wszy u owiec. W krajach
z rozpoznang opornos$cia na deltametryne zaleca sie
aby stosowanie produktu bylo oparte na wynikach
badan lekowrazliwosci. Nalezy zapyta¢ lekarza wete-
rynarii o dodatkowe informacje. Produkt powoduje

ch na ter dzialanie produktu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ z jakimkolwiek innym $rodkiem owado-
bojezym lub roztoczobdjezym. W szezeglnosci w przy-
padku podania deltametryny razem ze zwigzkami fosfo-
roorgani i dochodzi do nasilenia jej toksycznosci.

zmniejszenie liczebno$ei much przebywaj: 'h bez-

posrednio na zwierzeciu, jednak nie nalezy ki

ze spowoduje eliminacje wszystkich much w gospodar-
stwie. W zwiazku z tym strategia stosowania produktu
powinna by¢ zgodna z miejscowymi i regionalnymi
danymi epizootiologicznymi dotyczacymi lekowraz-
liwosci pasozytow i powinna by¢ taczona z innymi
metodami zwalczania szkodnikow.

Nalezy dolozy¢ wszelkich staran, aby unikaé pojawienia
sie nastepujacych sytuacji, poniewaz zwigkszaja one
ryzyko rozwoju opornosci i moga ostatecznie dopro-
wadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:

« zbyt czeste i wielokrotne stosowanie ektoparazyto-
cydow z tej samej grupy w dluzszym okresie czasu;

« podanie zbyt malej dawki, co moze wynika¢ z nie-
doszacowania masy ciata zwierzecia, nieprawi-
dlowego podania produktu lub braku kalibracji
urzadzenia dozujacego.

4.5. Specjalne $rodki ostr Sci
dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostr $ci dotyczace stoso-

wania u zwierzat

Nie stosowac na oczy i blony §luzowe zwierzecia lub
w ich okolicy.

Produkt jest przeznaczony wylacznie do uzytku
zewnetrznego.

Unika¢ kontaktu z oczami i btonami §luzowymi, ponie-
waz deltametryna wykazuje wlasciwosci drazniace.

Nalezy dolozy¢ wszelkich staran aby nie dopuscié¢ do zli-
zywania produktu przez zwierzeta. Unikaé stosowania
produktu w warunkach wysokiej temperatury otocze-
nia. Zapewni¢ zwierzetom dostep do wody.

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie na nieuszkodzona
skore, poniewaz mozliwe jest ienie tok

Sci zwigzanej z jego wehlonieciem z rozleglejszych
zmian skornych. Po leczeniu moga jednak wystapi¢
objawy miejscowego podraznienia, gdy skora byta juz
uszkodzona weze$niej na skutek inwazji pasozytow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkt lub dowolny
z jego skladnikow powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas aplikowania produktu lub dotykania zwie-
rzat tuz po jego aplikacji nalezy by¢ ubranym w ubi6r
ochronny, tzn. w wodoodporny fartuch, buty z chole-
wami i nieprzepuszczalne rekawice ochronne.
Natychmiast zdja¢ i ywnie zani pro-
duktem ubranie i upra¢ je przed ponownym uzyciem.

Natychmiast zmy¢ zabrudzona skore duza iloscia
wody z mydlem.

Umy¢ rece i odsloniete obszary skory po kontakcie
z produktem i przed positkami.

‘W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duza iloscig
wody i zasiggna¢ porady lekarskiej. Po przypadkowym
spozyciu natychmiast przepluka¢ usta duza iloscia
wody, zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazaé lekarzowi
ulotke informacyjng.

Nie pali¢, nie pié¢ i nie je§¢ w trakcie stosowania
produktu.

Produkt zawiera deltametryne, ktéra moze powodo-
waé mrowienie, swedzenie i plamiste zaczerwienienie
odslonietej skory. W razie pogorszenia samopoczucia
po kontakcie z tym produktem, nalezy niezwlocznie
zwrdcié sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié leka-
rzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla populacji owa-
dow koprofagicznych, organizméw wodnych i pszezot
miodnych, moze utrzymywac si¢ w glebie i kumu-
lowa¢ w osadach dennych. Ryzyko dla organizméw
wodnych i fauny koprofagicznej mozna zmniejszy¢
poprzez unikanie zbyt czestego, wielokrotnego sto-
sowania deltametryny (i innych syntetycznych pyre-
troidow) u bydla i owiec, np. poprzez stosowanie tylko
pojedynczej kuracji na rok na tym samym pastwisku.
Ryzyko dla ekosysteméw wodnych mozna obnizaé¢
poprzez uniemozliwienie owcom, u ktorych zastoso-
wano produkt, wehodzenia do ciekéw wodnych przez
jedna godzine bezposrednio po zastosowaniu produktu.
4.6. Dzialania niepozadane
(czestos¢ i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano u bydta
objawy w miejscu podaniu, w tym tuskowato$é skory
i éwiad, w okresie 48 godzin po rozpoczeciu leczenia.
Czesto$é wystepowania dziatan niepozadanych przed-
stawia sie zgodnie z ponizsza regula:
« bardzo czegsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwie-
1zt wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
« czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)
niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

« rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.9. Dawlk i droga(-i) podawania
Do uzytku zewnetrznego.

Podanie przez polewanie.

Dawkowanie:

Bydlo: 100 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpo-
wiada dawce 10 ml produktu.

Owce: 50 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpo-
wiada dawce 5 ml produktu.

Jagnieta: (o masie ciata do 10 kg lub w wieku ponizej
1 miesigca): 25 mg deltametryny na jedno zwierze,
co odpowiada 2,5 ml produktu.

Droga podawania:

Produkt nalezy aplikowa¢ przy uzyciu odpowiedniego

urzadzenia:

« w przypadku butelek o pojemnosci 0,5 litra
i1 litra do produktu dotaczony jest dozownik,

« w przypadku butelek o pojemnosci 2,5 litra oraz
workéw o pojemnoéci 2,5 litra i 4,5 litra zaleca sie
stosowanie odpowiedniego pistoletu-aplikatora.
‘Worki z produktem nalezy przenosi¢ w odpowied-
nim plecaku.

Whasciwy aplikator powinien spelnia¢ nastgpujace

parametry:

« powinien umozliwia¢ podanie dawek 2,5 ml,
5mlil0ml,

« powinien by¢ do niego dolaczony elastyczny waz
o $rednicy wewnetrznej od 10 do 14 mm.

500ml &1L

Yy

[W pewnych sytuacjach, nalezy uwzgledni¢ dodatkowy
krok (punkt 5) celem usuniecia aluminiowego kapsla:]

2,51&4,51

Bydlo: Poda¢ dawke 10 ml przy uzyciu odpowied-
niego aplikatora.
Lo

nalezacym do drugiej generacji pyretroidow o zwigk-
szonej ogodlnej stabilnosei ki z odpowiedni

zwiekszeniem odpornosci na foto- i biodegradacje oraz
skutecznosci dzialania owadobdjczego. Charaktery-
zuje sie nasilong toksycznoscia dla owadow i roztoczy
zuwagi na wolniejszy metabolizm w ich organizmach.

Dokladny mechanizm dzialania owadobojczego
pyretroidow nie zostal wyjasniony, wiadomo jednak,
ze 53 to silne neurotoksyny dla owadéw, powodujace
zaburzenia koordynacji sensorycznej i dezorganizacje
aktywnosci motorycznej, przez co natychmiast prowa-
dza do $mierci owadow. U ssakow pyretroidy s3 duzo
szybciej metabolizowane za posrednictwem szlakow
oksydacyjnych i neurotoksycznych, w zwigzku z czym
ich skutki neurotoksyczne moga wystapi¢ wylacznie
po dawkach wielokrotnie wyzszych od dawek koniecz-
nych do zwalczania pasozytow zewnetrznych.

Istnieja dwa mechanizmy fizjologiczne, ktore moga
przyczynia¢ sie do rozwoju oporno$ci na deltametryne:
mutacja genu kodujacego czasteczke bedaca celem
molekularnym dla deltametryny lub unieczynnianie
przez enzymy metaboliczne S-transferazy glutationu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po aplikacji na skore deltametryna wehtania sie u bydla
i owiec w niewielkim stopniu. Pyretroidy sa metabo-
lizowane za posrednictwem szlakow oksydacyjnych
i neurotoksycznych. Gléwna droga wydalania wchto-
nietej ilo$ci deltametryny u gatunku docelowego jest
wydalanie z kalem.

‘Wplyw na $§rodowisko

Deltametryna moze wplywac¢ niekorzystnie na organi-
zmy inne niz gatunki docelowe. Po leczeniu jest wyda-
lana z kalem. Wydalanie deltametryny moze utrzymy-
wacé sie przez okres od 2 do 4 tygodni. Kal zawierajacy
deltametryne wydalany na pastwisku przez leczone
zwierzeta moze prowadzi¢ do zmniejszenia populacji
organizmow koprofagicznych.

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny kopro-

Owce: Poda¢ dawke 5 ml przy uzyciu odpo
aplikatora.

Jagnieta: Poda¢ dawke 2,5 ml przy uzyciu odpowied-
niego aplikatora.

Miejsce aplikacji:

‘Wzdtuz linii pos§rodkowej grzbietu na wysoko$ci
lopatek.

Zapoznat sie z ponizszymi szczegolowymi instrukcjami

dotyczacymi p 6lnych

Wszy u bydla: Zazwyczaj jedna aplikacja wystarcza
do calkowitej eliminacji wszystkich wszy, co moze
trwac 4-5 tygodni. W trakcie tego okresu wszy wyle-
gaja sie z jaj, a nastepnie ging. U nielicznych zwierzat
mogg przezy¢ pojedyncze wszy.

Muchy u bydta: W przypadku dominacji much dwu-
skrzydlych skuteczno$¢ leczenia i profilaktyki powinna
utrzymywac si¢ przez okres 4-8 tygodni po podaniu
produktu.

Kleszcze u owiec: Aplikacja pomiedzy lopatkami umoz-
liwia leczenie i profilaktyke inwazji kleszczy przycze-
piajacych sie do zwierzat w kazdym wieku, przez okres
do 6 tygodni po podaniu produktu.

Aplilac: iod

org; 6w wodnych i pszczot miodnych,
moze utrzymywac sie¢ w ziemi i kumulowaé w osa-
dach dennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Triglicerydy nasyconych kwasow ttuszezowych o $red-
niej dlugosci lancucha

6.2. Gl6 i dnosci far

yczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
noéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres wazno$ci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryj-
nego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat. Tylko dla
butelek: okres waznosci po pierwszym otwarciu opa-
kowania bezpo$redniego: 1 rok. Tylko dla workow:
okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezpoéredniego: 2 lata.

6.4. srodki ostr
d

P przechowywania

Whpleszcze i wszy u owiec: lopat-
kami u owiec krotko i dlugowehistych zmniejsza
czesto$é wystepowania inwazji wszy gryzacych lub
wpleszezy w okresie 4—6 tygodni po podaniu produktu.
Zaleca sig:

« stosowanie produktu wkrotce po strzyzy (zwie-
rzgta krotkowelniste),

« trzymanie leczonych owiec w izolacji od owiec nie-
leczonych, aby zapobiec ponownej inwazji.

Uwaga. W leczeniu i profilaktyce inwazji kleszcezy,
wpleszezy i wszy u owiec nalezy odgarna¢ welne na boki
i aplikowaé produkt bezposrednio na skore zwierzecia.
Muchéwki u owiec: Stosowaé bezpo$rednio w miej-
scu zlozenia larw, gdy tylko dostrzegalne sa pierwsze
objawy muszycy. Jedna aplikacja zapewnia szybkie
zabicie larw muchowki. W przypadku bardziej zaawan-
sowanych zmian zwigzanych z obecnoscig muchowek
zaleca si¢ przystrzyzenie zanieczyszczonej welny przed
rozpoczeciem leczenia.

Wszy i kleszceze u jagniat: Aplikacja w linii po$rod-
kowej grzbietu pomiedzy lopatkami w celu leczenia
i profilaktyki inwazji kleszczy przyczepiajacych sie
do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6 tygodni
po podaniu produktu i w celu zmniejszenia czgstosci
wystepowania gryzacych wszy w okresie 4—6 tygodni
po podaniu produktu.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy
doielant . .

natyct 5§ p Y
odtrutki), jesli konieczne

Obserwowano dzialania niepozadane po przedawko-
waniu produktu. Naleza do nich parestezje i rozdraz-
nienie u bydla oraz przerywane oddawanie moczu lub
nieudane proby oddawania moczu u mlodych jagniat.
‘Wykazano, ze objawy te maja charakter tagodny i prze-
mijajacy oraz ustepuja bez leczenia.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 17 dni Mleko: zero godzin
Owece: Tkanki jadalne: 35 dni Mleko: zero godzin
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania
pasozytow zewnetrznych do uzytku miejscowego, w tym
$rodki owadobojeze. Pyretryny i pyretroidy.

Kod ATCvet: QP53AC11

5.1. WlasciwoSci f: kod,

Deltametryna jest syntetycznym pyretroidem o dziata-
niu owadobdjezym i roztoczobojezym. Nalezy do duzej
grupy estrow pyretroidowych bedacych syntetycznymi
analogami naturalnych owadobdjczych wyciagow izo-
lowanych ze sproszkowanych kwiatow zlocienia dalma-
tynskiego. Deltametryna jest alfa-cyjano-pyretroidem

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym, oryginalnym
opakowaniu bezpo$rednim, z dala od zywnosci, napo-
jow i pasz dla zwierzat.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Biala butelka z polietylenu wysokiej gestosci o pojem-
nosci 500 ml i 1 litra, ze zdejmowanym kapslem alum-
iniowym, zakretka z HDPE i dozownikiem z PP wypo-
sazonym w komore odmierzajaca dawki 2,5 ml, 5 ml
i 10 ml, umieszczona w pudelku tekturowym.

Biala butelka z polietylenu wysokiej gestosci o pojem-
nosci 2,5 litra, ze zdejmowanym kapslem aluminio-
wym, zakretka z PP i zakretka z PP z polprzepuszczalng
membrang i lacznikiem.

Wielowarstwowy, migkki worek (Flexibag) z PET/
aluminium/PA/PE o pojemnosci 2,5 litra lub 4,5 litra,
z zakretka z PP i z lacznikiem typu POM ,E-lock”,
umieszczony w pudelku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego

lub pochod h z niego dé
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.

Ten produkt nie powinien przedostawaé si¢ do ciekow
wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb
i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢
wod powierzchniowych lub rowéw produktem lub
zuzytym opakowaniem.

Wykazano, ze deltametryna utrzymuje sie w glebie.
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¥¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros Cedex, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2516/16

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2020
KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



Equimax
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Equimax zel doustny dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
PRODUKTU LECZNICZEGO

1 gram preparatu Equimax zawiera:

substancje czynne:

Iwermektyna 18,7 mg

Prazikwantel 140,3 mg.

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2. Wskazania do stosowania
z wyszczegolnieniem docelowych
gatunkow zwierzat

Zwalczanie mieszanych inwazji tasiemc6w, nicieni
i/lub stawonogéw u koni, powodowanych zaréwno
przez postacie dojrzale jak i larwalne obleficow, nicieni
plucnych, gzow i tasiemedw.
Nicienie:
Slupkowce duze:
Strongylus vulgaris (postaé dojrzala i posta¢ larwalna
- iowa), Strongylus ede (posta¢ dojrzata
iposta¢ larwalna L4 — tkankowa), Strongylus equinus
(posta¢ dojrzata),
Triodontophorus spp. (posta¢ dojrzala).
Stupkowce male:

li lus spp., Cylic ., Cylicod.
tophorus Spp., Gyalocephalus Spp. (postacle doJrzale
i nieotorbione larwy §luzowkowe).

Glisty: Parscaris equorum (posta¢ dojrzata i larwalna).

i: Oxyuris equi (postaé larwalna).

Nicienie zotadkowo — jelitowe: Trichostrongylus axei
(posta¢ dojrzata).

Wegorki: Strongyloides westerni (posta¢ dojrzata).

Nicienie gruczotéw zotadkowych: Habronema spp.
(posta¢ dojrzala).

karia

Mikrofilarie: Onch: a spp. np. h
skorna.

Nicienie plucne: Dictyocaulus arnfieldi (posta¢ doj-
rzala i larwalna).

Taslemce

bl hale

perfoliata, A
noplacephala mamillana
Owady dwuskrzydle:
Gasterophilus spp. (posta¢ larwalna)

Ze wzgledu na brak doniesieri na wystgpowanie tasiem-
cow u koni w wieku ponizej drugiego miesi

jalne $rodki ostr i dla 0s6b poda-
chych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzgtom
Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ rece.
Unika¢ zanieczyszczenia preparatem oczu. W przy-
padku kontaktu z preparatem, nalezy przemy¢ oczy
duzg iloscig wody. W razie wystgpienia podraznienia
oczu, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.
W takcie stosowania nie nalezy je$é, pi¢ ani pali¢
papierosow.
W przypadku polkniecia pasty, nalezy zwrocié sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng.
4.6. Dzialania niepozadane
« Tiwosé i o o ™
U koni z cigzkg inwazja Onchocerca microfilariae
po zastosowaniu preparatu moga wystepowaé takie
reakeje jak obrzeki czy $wiad. Przypuszczalnie objawy te
sa wynikiem $mierci duzej ilosci mikrofilarii.

W przypadku bardzo duzego nasilenia inwazji $mieré¢
pasozytdw moze wywolaé przemijajace kolki o umiar-
kowanym nasileniu oraz luzne stolce u koni, ktérym
podano preparat.

Bardzo rzadko w nastepstwie zastosowania produktu
notowano kolke, blegunkq ibrak apetytu tak hylo

0 zarok

ie w przyp
Bardzo rzadko w nastepstwie zastosowania produktu
notowano takze wystepowanie reakcji alergicznej
— nadmierne §linienie, obrzek jezyka, pokrzywka,
tachykardia, przekrwienie blon §luzowych, obrzek
podskorny.
W przypadku przedtuzajacego utrzymywania sie
takich objawow, nalezy zwrdci¢ sie o porade do leka-
17a weterynarii.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci
Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany u klaczy
podczas calego okresu ciazy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami

leczniczymi weterynaryjnymi
i inne rodzaje interakcji

Nieznane
4.9. Dawk

Podanie jednorazowe — 200 pg iwermektynyi 1,5 mg
prazikwantelu na kg m.c., co odpowiada 1,07 g pasty
na 100 kg m. c.

idrogip

W celu zapewnienia podania wlaciwej dawki, nalezy
okresli¢ mase ciala zwierzecia najdokladniej jak
to jest mozliwe, nalezy sprawdzi¢ dokladno$¢ urza-
dzenia dozujacego, poniewaz podanie zbyt niskiej
dawki moze prowadzi¢ do wzrostu opornosci na leki
przeciwrobacze.

5.1. Wlasciwosci f: kod,

Iwermektyna jest pochodna makrocyklicznych lak-
tonéw, ktore wykazuja szerokie spektrum dzialania
bojezego przeciw nicieniom i stawonogom w wyniku
hamowania przewodzenia impulséw nerwowych.
Mechanizm dzialania obejmuje bramkowane przez
glutaminiany kanaty dla jonéw chlorkowych. Iwermek-
tyna wigze sie selektywnie i z wysokim powinowactwem
z receptorami wystepujacymi w kanatach chlorko-
‘wych komoérek nerwowych i mie$niowych bezkregow-
cow. Prowadzi to do wzrostu przepuszczalno$ci blon
komorkowych dla jonoéw chlorkowych, hyperpolaryzacji
komorek nerwowych i mig$niowych, a w konsekwen-
¢ji do paralizu i $mierci pasozytow. Zwiazki tej grupy
moga rowniez dziala¢ na kanaly chlorkowe bramko-
wane przez inne ligandy, takie jak te bramkowane
przez neurotr iter kwas inomastowy
(GABA). Wysoki margines bezpieczefistwa wynika
z faktu, Ze ssaki nie posiadaja kanaléw chlorkowych
bramkowanych przez glutaminiany.

Prazikwantel jest pochodng izochinolonéw pirazono-
wych, ktora wykazuje dzialanie przeciwrobacze w sto-
sunku do wielu gatunkow tasiemeow i przywr, przede
wszystklm przez uposledzeme poruszania sie i funkcji
pr tania polega zasadniczo
na uposledzemu koordynacji nerwowo-mig$niowej,
ale rowniez przepuszczalno$ci powlok ciata robakéow,
co prowadzi do nadmiernej utraty jonéw wapnia
i glukozy, a w konsekwencji porazenia mie$niowki
i paralizu pasozyta.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu zalecanej dawki preparatu koniom, iwer-
mektyna osigga maksymalne stezenie w osoczu krwi
do 24 godzin od podania. Jeszcze 14 dni po podaniu
stezenie iwermektyny utrzymuje si¢ powyzej 2 ng/ml.
Polokres eliminacji iwermektyny wynosi 90 godzin.
Prazikwantel osiagga maksymalne stezenie w osoczu
w ciggu 1 godziny od podania. Juz po 8 godzinach
od podania prazikwantel nie jest juz wykrywany.
Polokres eliminacji prazikwantelu wynosi 40 minut.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
‘Uwodorniony olej rycynowy, Hydroksypropylocelu-
loza, Dwutlenek tytanu (E171), Glikol propylenowy
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres trwalosci

Okres trwaloci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata. Okres trwalo$ci
produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym
otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
6.4. Specjalne $rodki ostr
dotyczace przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Otwarte strzykawki przechowywa¢ w temperaturze

6.5. Rodzaj i zawarto$é
) b iredni

wielokrotnego uzytku strzykawka z poliety-

stosowanie preparatu u Zrebiat mtodszych niz 2 mie-
sigce nie jest konieczne.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zrebiat mtodszych niz 2 tygodnie.
Nie stosowa¢ u klaczy, ktorych mleko jest przezna-
czone do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u koni
w przypadku nadwrazliwoéci na substancje czynne
lub na inne sktadniki produktu.

4.4. S jalne ost zenia dla kazd

docel go gatunku z

Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany u ogierow.

Nalezy unika¢ stosowania nastepujgcych praktyk,

ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci

oraz moga w ostateczno$ci powodowa¢ nieskutecz-
no$é terapii:

« zbyt czesto powtarzane stosowanie preparatow
odrobaczajacych z tej samej grupy przez dhuz-
szy czas,

« podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spo-
wodowane niedokladnym okresleniem masy ciala
zwierzecia, nieprawidlowym podaniem produktu
lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego
(jesli stosowany).

Przypuszczalne przypadki opornosci na preparaty
odrobaczajace powinny by¢ dalej diagnozowane przy
uzyciu odpowiednich testow (np. test redukeji liczby
wydalonych jaj). Kiedy wynik testu/oéw potwierdza
oporno$¢ na dany preparat, nalezy zastosowa¢ inny
preparat, tj. preparat nalezacy do innej grupy i majacy
inny mechanizm dziatania.

W wielu krajach, w tym nalezacych do Unii Europej-
skiej, w przypadku zarazen Parascaris equorum u koni
notowane byly przypadki opornosci. Zatem stosowanie
tego produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwoéci nicieni
i powinno uwzglednia¢ zalecenia ograniczajace dalsze
narastanie tej opornosci na preparaty odrobaczajace.
4.5. Specjalne $rodki ostr
dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostr
‘wania u zwierzat

$ci dotyczace stoso-

Awermektyny moga by¢ Zle tolerowane przez inne
gatunki zwierzat. Znane sg przypadkl metoleranc}l
u psow, Inie ras: collie, tar

i mieszaficow tych ras, a takze u zolwi.

Nie mozna dopusci¢, aby psy i/lub koty mialy dostep
do pozostaloci pasty i uzytych strzykawek ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystepowania u nich dzialan niepo-
zadanych zwigzanych z toksyczno$cig iwermektyny.
‘W wyniku czgstego stosowania $rodkow przeciwpaso-
zytniczych z jednej grupy moze doj$¢ do wytworzenia
si¢ opornoéci pasozytow na ta grupe lekow.

* Odnosi sig tylko do dozownika — strzykawki zawierajacej
7,49 g preparatu.

Ustawienie pier§cienia na pierwszym skoku skali
pozwala na podanie pasty w ilosci wystarczajacej
do odrobaczenia konia o masie 100 kg.

Przesuniecie pier$cienia o kazdy kolejny skok na skali
wystarcza na 50 kg m.c. Dobrania odpowiedniej dawki
dokonuje si¢ przez przesuwanie pier$cienia na tloku
dozownika.

Dozownik — strzykawka zawierajaca 6,42 g pasty
pozwala na odrobaczenie konia o masie 600 kg, a strzy-
kawka zawierajaca 7,49 g pasty — 700 kg.

Produkt do bezposredniego zastosowania. Podanie
doustne.

Przed podaniem preparatu, nalezy ustawi¢ pierscien
tloka na skoku podziatki pozwalajacym na podanie
wyliczonej ilosci preparatu. Paste nalezy podawaé
doustnie wprowadzajac konicowke dozownika przez
przestrzen bezzebna i deponujac paste w okolicach
nasady jezyka. Jama ustana zwierzecia nie powinna
zawiera¢ jedzenia. Natychmiast po podaniu nalezy
podnies¢ glowe konia do gory na kilka sekund, aby
zagwarantowa¢, ze preparat zostanie polkniety.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarz weterynarii w celu

okreslenia optymalnego programu stosowania, ktory

pozwoli na zwalczanie inwazji zaréwno tasiemeow,

jak i robakow oblych.

4.10. Przedawkowanie

(objawy, postepowanie,

odtrutki), jesli dotyczy

Badania tolerancji przeprowadzone na zrebigtach

w w1eku od 2 tygodni, przy uzyciu dawek przewyz-
'h nawet 5-krotne zal , nie wykazaly dzia-

tania niepozadanych.

Badania bezpieczenstwa u klaczy obejmujace poda-
wanie produktu podczas calej ciazy oraz laktacji
w dawce 3-krotnie wyzszej od zalecanej i z zachowa-
niem 14-dniowych odstepow nie spowodowalo poro-
nien, powiklan w przebiegu ciazy, porodu, ani wysta-
pienia wad u Zrebiat. Nie mialo tez zadnego wplywu
na ogdlny stanu zdrowia klaczy.

Nie obserwowano dziatan niepozadanych przy poda-
waniu preparatu ogierom w dawce 3-krotnie wyz-
szej od zalecanej, a szczegolnie wplywu na zdolnosci
reprodukeyjne.

4.11. Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 35 dni.

Nie stosowac¢ u klaczy, produkujacych mleko przezna-
czone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ACT Vet: QP54AA51. B
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciwrobaczy.

Masa ciala (kg) | Dawka (g) | Masa ciala (kg) | Dawka (g)

magna, Para- Do 100 1,070 401-450 4,815
101-150 1,605 451-500 5,350 ponizej 25°C.
151-200 2,140 501-550 5,885
201-250 2,675 551-600 6,420
251-300 3,210 601-650" 6,955 D
301-350 3,745 651-700* 7,490

Zycia, 351-400 4,280

lenu o wysokiej gestosci (bialy) i polietylenu o niskiej
gestosci (bialy). Strzykawka zawierajaca 6,42 lub
7,49 g produktu i jest dopasowana do podawania
roznych dawek.

Pudetko zawierajace 1, 2, 12, 40 i 48 strzykawek. Bli-
ster zawiera jedna strzykawke.
6.6. 6lne Srodki ostr
dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego

lub odpadéw pochodzacych z tych
produktéw leczniczych weterynaryjnych
Niewykorzystany produktu leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANI-
ZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszczaj wod powierzchniowych i rowow
produktem i zuzytymi opakowaniami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Virbac S.A., 1¥¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1645/06

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
05/2013

KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Kriptazen

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Kriptazen 0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat.
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
‘W kazdym ml znajduje sie:

Substancja czynna:

Halofuginon 0,50 mg

(w postaci soli mleczanowej)

Substancje pomocnicze:

Kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg

Tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Klarowny roztwor koloru zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (nowo narodzone cieleta).

4.2. Wsk ia 1 icze dla olnych
docelowych gatunkéw zwierzat

U nowo narodzonych cielat:

« Zapobieganie biegunkom wystepujacym w prze-
biegu zdiagnozowanych zakazen Cryptosporidium
parvum, w gospodarstwach w ktorych stwier-
dzano kryptosporydioze. Podawanie nalezy rozpo-
czaé w ciggu pierwszych 24-48 godzin zycia.

« Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych
w przebiegu zdiagnozowanych zakazen Crypto-
sporidium parvum. Podawanie nalezy rozpoczaé
w ciagu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wyda-

lania oocyst.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na pusty zoladek.

Nie stosowa¢ w przypadku biegunki, ktora trwa
od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na sub-
stancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd
z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostr Sci

dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyezace stosowania
u zwierzat
Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po podaniu siary,
mleka lub preparatu mlekozastepezego, przy uzyciu
strzykawki badz innego urzadzenia do podawania
doustnego. Nie stosowa¢ na pusty zolagdek. W przy-
padku cielat z objawami braku laknienia produkt nalezy
podaé w formie rozpuszczonej w 500 ml roztworu elek-
trolitow. Zwierzetom nalezy poda¢ odpowiednia ilo§é¢
siary, zgodnie z zasadami dobrej praktyki hodowlanej.
A

dukt 1

« Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoécia na sub-
stancje czynng lub na dowolna substancje pomoc-
nicza powinny podawaé produkt leczniczy wetery-
naryjny z zachowaniem nalezytej ostrozno$ci.

$rodki ostroznosci dla os6b podajacych pro-

weterynaryjny zwierzetom

Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze
prowadzi¢ do wystapienia na skorze objawow
uczulenia.

Chroni¢ skore, oczy i blony §luzowe przed kontak-
tem z produktem.

Podczas podawania produktu nalezy nosié¢ reka-
wice ochronne.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy
przeptukaé narazona powierzchnie duza iloscig
czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje
sie, nalezy zwrdci¢ sie o porade lekarska.

« Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane

e ia)
W rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszone
nasilenie biegunki u leczonych zwierzat. Czestotliwo$é
wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia sie
zgodnie z ponizsza reguly:
« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
« czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)
« niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000

leczonych zwierzat)

« bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie nie$nosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami

leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.9. D

Podanie doustne cieletom, po karmieniu.

ie i drogi p

Produkt nalezy podawaé w nastepu]qcy sposob: 100 pug

kg m.c., raz dziennie przez 7 kolejnych
dni, tj. 2 ml produktu Kriptazen/10 kg m.c., raz dzien-
nie przez 7 kolejnych dni.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej
porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia,
wszystkie kolejne nowo narodzone cieleta musza by¢
systematycznie poddawane leczeniu, dopoki wystepuje
zagrozenie biegunkami wywolywanymi przez Crypto-
sporidium parvum.

Butelka bez pompki dozujacej: Aby zapewni¢ wlasciwe
dawkowanie, niezbedne jest stosowanie strzykawki lub
innego urzadzenia do podawania doustnego.

Butelka z pompka dozujaca: Aby zapewni¢ wlasciwe
dawkowanie, nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednia
pompke dozujaca, kierujac si¢ przy wyborze masa
ciala zwierzat, ktore maja zosta¢ poddane leczeniu.
W przypadkach, w ktorych pompka dozujgca nie jest
odpowiednia do masy ciata zwierzat, ktore maja zosta¢
poddane leczeniu, do podania mozna uzy¢ strzykawki
lub innego urzadzenia do podawania doustnego.
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Pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml

1) Wybraé rurke zasysajaca dopasowang do wysoko-
§ci butelki (krotsza rurka przeznaczona jest do butelki
o objetosci 490 ml, a dluzsza do butelki o objetosci
980 ml) i wlozy¢ ja w otwor umieszczony w podstawie
nasadki pompki dozujacej.

2) Zdja¢ z butelki nakretke i kapsel zabezpieczajacy,
a nastepnie zainstalowaé¢ pompke dozujaca.

3) Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca z koncowki dyszy
pompki dozujacej.

4) Napehi¢ pompke dozujgcg przez delikatne naci-
$niecie spustu az do pojawienia sie kropelki w otwo-
rze dyszy.

5) Przytrzymac ciele i wlozy¢ dysze pompki dozujacej
do jamy ustnej zwierzecia.

6) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujgcej w celu
nabrania dawki wynoszacej 4 ml roztworu. Spust nalezy
nacisnaé¢ odpowiednio dwa lub trzy razy celem podania
okreslonej iloéci produktu (8 ml w przypadku cielat
wazacych ponad 35 kg, ale nie wiecej niz 45 kg oraz
12 ml w przypadku cielat wazacych ponad 45 kg, ale
nie wiecej niz 60 kg).

W przypadku zwierzat o masie ciala mniejszej lub
wiekszej niz przedzialy podane powyzej, nalezy
dokona¢ precyzyjnego obliczenia wysokosci dawki
(2 ml/10 kg m.c.).

7) Kontynuowaé stosowanie az do oproznienia butelki.
Jesli w butelce znajduje sie produkt, nalezy pozosta-
wi¢ na niej pompke dozujaca az do kolejnego uzycia.
8) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zalozyé nasadke
zabezpieczajaca na koncowke dyszy pompki dozujacej.
9) Po kazdym uzyciu butelke nalezy umiescié¢ z powro-
tem w pudetku.

Pompka dozujaca odmierzajaca od 4 do 12 ml
1) Wybraé rurke zasysajaca dopasowang do wysoko-
§ci butelki (krotsza rurka przeznaczona jest do butelki
0 objetosci 490 ml, a dluzsza do butelki o objetosci
980 ml) i wlozy¢ ja w otwor umieszczony w podstawie
nasadki pompki dozujacej.

2) Zdja¢ z butelki nakretke i kapsel zabezpi

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas benzoesowy (E 210), kwas mlekowy (E 270),
tartrazyna (E 102), woda oczyszczona

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczmczego weteryndry]nego
nie wolno miesza¢ z innymi produk zymi

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybio-
tyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe lub dowolna
substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w leczeniu zapalen wymienia powodowa-
nych przez drobnoustroje niewrazliwe na antybiotyki
zawarte w produkcie.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd

weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata. Okres waznosci
po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego:
6 miesiecy.

6.4. Specjalne $rodki ostr

podczas przechowywania

Butelke nalezy przechowywa¢ w tekturowym opakowa-
niu zewnetrznym w celu jej ochrony przed $wiatlem.
Przechowywa¢ w pozycji pionowej w oryginalnym
opakowaniu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajace jedna butelke (wyko-
nana z polietylenu o wysokiej gestosci) o objetosci
500 ml zawierajacg 490 ml roztworu lub jedng butelke
o objetosci 1000 ml zawierajaca 980 ml roztworu,
zamknigta nakretka wykonang z polietylenu o wysokiej
gestosci, z pompka dozujaca lub bez niej, z rurka zasy-
sajacg wykonang z kopolimeru etylenu i octanu winylu.
Pudelka zawierajgce pompke dozujaca:

Pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml

Kazde opakowanie zawiera rowniez plastikowa pompke
dozujaca odmierzajaca 4 ml produktu i dwie rurki
zasysajace (jedna przeznaczona jest dla butelki o obje-
tosci 500 ml, a druga dla butelki o objetosci 1000 ml).
Pompka dozujaca odmierzajaca od 4 do 12 ml

Kazde opakowanie zawiera rowniez plastikowa pompke
dozujacg odmierzajaca od 4 do 12 ml produktu i dwie

a nastepnie zainstalowa¢ pompke dozujaca.
3) Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca z koncowki dyszy
pompki dozujacej.
4) Aby napehi¢ pompke dozujaca nalezy obroci¢ pier-
Scien dozujgcy i wybra¢ 60 kg (12 ml)
5) Stopniowo naciska¢ spust z dysza pompki skiero-
wang do gory, az do pojawienia si¢ kropelki w otwo-
rze dyszy.
6) Obroci¢ pierscien w celu wyboru masy ciala cielecia,
ktore ma zosta¢ poddane leczeniu.
7) Przytrzymac ciele i wlozy¢ dysze pompki dozujacej
do jamy ustnej zwierzecia.
8) Nacisna¢ do konica spust pompki dozujacej w celu
nabrania okreslonej dawki.
9) Kontynuowaé stosowanie az do oprdznienia butelki.
Jesli w butelce znajduje sie produkt, nalezy pozosta-
wi¢ na niej pompke dozujgca az do kolejnego uzycia.
10) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zalozy¢ nasadke
zabezpieczajaca na koncowke dyszy pompki dozujacej.
11) Po kazdym uzyciu butelke nalezy umiescié¢
z powrotem w pudetku.
4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dzielaniu natychmi; j s
odtrutki), jesli konieczne

Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki
dwukrotnie przekraczajgcej dawke zalecang, dlatego
niezbedne jest cisle przestrzeganie zaleconego dawko-
wania. Objawami zatrucia sa biegunka, wystepowanie
krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka,
odwodnienie, apatia, kraficowe wyczerpanie. Jesli
wystapia objawy kliniczne przedawkowania nalezy
natychmiast przerwa¢ kuracje i podawaé tylko mleko
lub preparat mlekozastepezy, ktore nie zawieraja sub-
stancji o dzialaniu leczniczym. Niezbedne moze okaza¢
si¢ nawodnienie.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki przeciw-
plerwutmacze halofuginon. Kod ATC vet: QP51AX08
5.1. cwosci f: Lod

Substancja czynna, halofuginon, jest §rodkiem prze-
ciwpierwotniaczym z grupy pochodnych chinazo-
liny (azotowe zwiazki poli-heterocykliczne). Mleczan
halofuginonu jest sola, ktorej whasciwosci przeciw-
pierwotniacze i sk §¢ przeciwko Cryptosp
ridium parvum wykazano zaréwno w warunkach m

rurki jace (jedna pr ona jest dla butelki
o objetosci 500 ml, a druga dla butelki o objetosci
1000 ml).

z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci

dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ei dotyczace ia
u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych z danego
przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane epi-
demiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych prze-
pisow i wytycznych.

jalne $rodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje
nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu parenteral-
nym, po przypadkowym dostaniu sie do drog odde-
chowych, spozyciu oraz kontakcie ze skora. Nadwraz-
liwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej
nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze w niektorych przy-
padkach byé powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci powinny unika¢ kon-
taktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Pro-
dukt stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, by uniknaé
przypadkowego narazenia na jego dzialanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem
rozwing sie objawy takie jak wysypka na skorze, nalezy
skonsultowac sig z lekarzem medycyny pokazujac mu
opakowanie produktu lub ulotke informacyjna. Obrzek
twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu
s znacznie powazniejszymi objawami i moga wymagaé
natychmiastowej interwencji medycznej.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialani d

Niektore wielko$ci opakowant moga nie by¢ d

w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr

dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczmczego weterynaryjnego

lub pochod h z niego od

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostawa¢ si¢ do ciekow
wodnych, poniewaz moze stwarza¢ zagrozenie dla ryb
iinnych organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¢¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMERY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/18/234/001-006

Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1072021

Szczegblowe informacje dotyczace powyzszego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Mastidol DC

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Mastidol DC, 300 000 j.m./5 g + 150 000 j.m./5 g,
zawiesina dowymieniowa dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Substanc_]e czynne:
Benzylop lina prokainowa 300 000 j.m. Neomy-

vitro, a takze w przebiegu doswiadczal

oraz naturalnie wystepujacych zakazen. Substanc]a
wykazuje dzialanie kryptosporydiostatyczne wobec
Cryptosporidium parvum. Najsilniejsza aktywno$é
wykazuje przeciwko wolnym stadiom rozwojowym
pasozytéw (sporozoity, merozoity). Koncentracja
hamujaca rozwdj 50% i 90% populacji pasozytow
w teécie in vitro wynosi odpowiednio IC,, < 0,1 g/
ml oraz IC,—4,5 pg/ml.

5.2. Wlaéciwosci f: oo

Biodostepnos$¢ leku u cielat po jednokrotnym podaniu
doustnym wynosi okolo 80%. Czas niezbedny do osia-
gniecia najwyzszego stezenia Tmax wynosi 11 godzin.
Najwyzsze stezenie w osoczu Cmax wynosi 4 ng/ml.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 10 1/kg. Stezenia w oso-
czu halofuginonu po wielokrotnym podaniu doustnym
sa porownywalne z warto$ciami farmakokinetycznymi
wystepujacymi po jednokrotnym podaniu doustnym.
Glownq substancja wystepu]acq w tkankach jest nie-

halofuginon. Najw stezenia

czne

cyna (w postaci neomycyny siarczanu) 150 000 j.m.
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Polplynna zawiesina o barwie od bialej do kremowej
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy w okresie zasuszenia)

4.2. Wsk ia 1 icze dla 6lnych

docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymie-
nia u krow w okresie zasuszenia, wywolanych przez
bakterie wrazliwe na benzylopenicyling i neomycyne
4., ESCherlChlU coli, Streptococcus agalactiae, Strep-

lactiae, Streptococcus parauberis,

w watrobie i nerkach. Produkt jest wydalany glow-
nie z moczem. Okres pottrwania wynosi 11,7 godziny
po podaniu dozylnym (i.v.) oraz 30,84 godzin po jed-
nokrotnym podaniu doustnym.
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Stre eptococcus uberis, Staphylococcus spp., Truepe-
rella pyogenes (syn. Arcanobacterium pyogenes,
Corynebacterium pyogenes), Enterobacter aerogenes,
Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

(czestotliwosé i stoplen nasilenia)

‘W przypadku nadwrazliwo$ci moga wystapié reak-
cje alergiczne.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych

przed: ia sie zgodnie z p reguly:

« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

« czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)

niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

« rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, whaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zawarta w produkcie benzylopenicylina prokainowa
nie powinna by¢ faczona z produktami zawierajacymi
ampicyling, gentamycyne, linkomycyne, tetracykliny
i roztworami witaminy C oraz witamin z grupy B.
Zawarta w produkcie neomycyna nie powinna byé
laczona z silnymi diuretykami.

4.9. Da ie i droga(i) p

Przed podaniem produktu dokladnie oczy$ci¢ i zdezyn-
fekowac skore strzyku, ze szczegdlnym uwzglednieniem
ujécia kanatu strzykowego. Zawartos¢ jednej tubo-
strzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanal strzykowy
do kazdej ¢wiartki wymienia po ostatnim zdojeniu
przed planowanym zasuszeniem, nie pozniej niz 42
dni przed terminem porodu.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dzielaniu natychmi j p .
odtrutki), jesli konieczne

Brak informacji dotyczacych przedawkowania neo-
mycyny i penicyliny drogg dowymieniowa u krow.
4.11. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 45 dni

Mleko: 5 dni od wycielenia lub 8 dni od wycielenia,
jezeli porod nastapi przed uplywem 45 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne
do stosowania dowymieniowego, Benzylopenicylina
prokainowa w polaczeniu z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ51RC23

5.1. Wlasciwosci farmakod;

Produkt jest kombinacja benzylopenicyliny prokaino-
wej oraz antybiotyku aminoglikozydowego — neomy-
cyny, wykazujacych wysoka skuteczno$¢ bakteriobojeza
przeciwko Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
oraz bakteriom Gram-ujemnym (E.coli). Benzylope-
nicylina prokainowa i neomycyna zawarte w produkcie
‘wykazujg synergizm dzialania w przypadkach zapalen
wymienia wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe
na wymienione antybiotyki.

Aminoglikozydy wykazuja zréznicowana aktywnosé
przeciwbakteryjna w stosunku do Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis oraz ograni

wewngtrzkomorkowa kumulacja lekow osiggana jest
na drodze transportu aktywnego. Mechanizm dzialania
neomycyny, podobnie jak innych aminoglikozydow,
polega na blokowaniu syntezy biatek bakteryjnych.
Neomycyna wiaze sie z podjednostka 30S rybosomu
bakteryjnego, powoduje bledy w odezycie i kodowaniu
mRNA oraz wigzaniu bialek.

Siarczan neomycyny jest antybiotykiem o $rednim
zakresie dzialania obejmujacym bakterie Gram-
ujemne, gronkowce i niektore paciorkowce.
Penicyliny wykazuja zalezne od czasu dzialanie bakte-
riobdjcze poniewaz zaburzaja synteze Sciany komorko-
wej bakterii. Hamuja aktywno$¢ enzymow transpep-
tydazy, ktore katalizujg laczenie krzyzowe jednostek
polimerowych glikopeptydow, ktore tworza $ciany
komorek. Penicylina prokainowa jest hydrolizowana
do wolnej penicyliny, ktéra szczegélnie skutecznie
dziala na bakterie Gram-dodatnie. Minimalne steze-
nie hamujace (MIC) dla wrazliwych patogenéw wynosi
ponizej 0,10 TU/ml (co odpowiada 0,06 pg/ml).
Antybiotyki B-laktamowe i antybiotyki aminogliko-
zydowe dzialaja synergistycznie, poniewaz penicy-
liny zaburzaja synteze $ciany komorkowej i ulatwiaja
przenikanie aminoglikozydéw do wnetrza komorki
bakteryjnej. Szczegdlne znaczenie ma to w przypadku
drobnoustrojow produkujacych p-laktamaze, miedzy
innymi w infekcji niektorymi szczepami Staphylococ-
cus aureus. Synergistyczne dzialanie antybiotykow
z obu grup prowadzi do zwiekszenia zakresu dziatania
w odniesieniu do drobnoustrojow chorobotworezych.

5.2. Wlasci s 0.

yezne
Polaczenie prokainy z benzylopenicylina w postaci
trudno rozpuszczalnej soli organicznej pozwala
na powolne uwalnianie aktywnego fragmentu peni-
cyliny w miejscu podania i w zwiazku z tym dhuzszy
czas dzialania.

U bydta po podaniu parenteralnym maksymalne ste-
zenie penicyliny (Cmax) w surowicy krwi w zaleznosci
od dawki nastepuje w czasie 2—4 godzin. Penicyliny
naturalne wigza sie z biatkami krwi bydla w 30-35%.
W 90% wydalane sa z moczem w formie niezmienio-
nej, a tylko w 10% ulegaja metabolizmowi. Penicylina
prokainowa po podaniu dowymieniowym cechuje
sie stosunkowo dobrg dystrybucja w tkankach gru-
czohu mlekowego.

Ze wzgledu na malg lipofilno$¢é neomycyna stabo
przenika przez blony, w zwigzku z czym po podaniu
dowymieniowym slabo si¢ wchtania i utrzymuje si¢
w tkankach wymienia przez dhugi czas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Dibehenian glicerolu, parafina ciekla
6.2. Glo i dnoSci far
Nieznane

yczne

6.3. Okres waznoSci
Okres waznoéci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostr

podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Prze-
chowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o matej
gestosci (LDPE) z kaniula, zabezpieczona wieczkiem,
zawierajaca 5 g produktu, pakowana w pudetko tek-
turowe zawierajace 20 tubostrzykawek.

6.6. Specjalne $rodki ostr

dotyczace usuwania niezuzytego

produktu lecznlczego weteryndry_]nego

lub pochod h z niego od

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac Sp. z 0.0. ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2833/18

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2018
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Mastidol MC

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Mastidol MC, 600 000 j.m./10 g + 300 000 j.m./10 g,
zawiesina dowymieniowa dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Substanc_]e czynne:

aktywnos¢ przeciw pozostalym drobnoustrojom Gram-
-dodatnim w tym paciorkowcom. Transport antybio-
tykéw aminoglikozydowych na drodze dyfuzji przez
blone komorkowa bakterii jest ograniczony. Czasteczki
aminoglikozydow sa wysoce spolaryzowane, dlatego

Benzylop lina prokainowa 600 000 j.m./10 g
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu)
300 000§.m./10 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Polplynna zawiesina o barwie od bialej do kremowej.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy w okresie laktacjl)

4.2, ia 1 dlap 6Ilnych
docelowych gatunkow zvvlerzqt

Leczenie Klinicznych i podklinicznych zapalen wymie-
nia u kréw w okresie laktacji, wywolanych przez bak-
terie wrazliwe na benzylopenicyline i neomycyne tj.,
Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Strep-
tococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis,
Streptococcus uberis, Stﬂphl/lULOLLH.S spp., Armnu-
bacter (syn. Cor b Tum pyog
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Sal—
monella spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoéci na anty-
biotyki beta-laktamowe i neomycyne lub dowolna
substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd
z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci

— neomycyny. Ben ineo-
mycyna zawarte w produkcie wykazuja synergizm

T 1
lina pr

ykorzystany produkt 1 weterynaryjny lub
Jego odpady nalezy usunqc w sposob zgodny z obowia-

dziatania w przypadkach zapalen wy ia wywola-
nych przez drobnoustroje wrazliwe na wymienione
antybiotyki.

Aminoglikozydy wykazuja zroznicowang aktywnosé
przeciwbakteryjng w stosunku do Staphylococcus
aureus oraz ograniczona aktywno$¢ przeciw pozosta-
lym Gram-dodatnim drobnoustrojom w tym pacior-
kowcom. Transport antybiotykdw aminoglikozydowych
na drodze dyfuzji przez blong komérkows bakterii jest
ograniczony. Czasteczki aminoglikozydow sa wysoce
spolaryzowane, dlatego wewnatrzkomoérkowa kumu-
lacja lekow osiggana jest na drodze transportu aktyw-
nego. Mechanizm dziatania neomycyny, podobnie jak
innych aminoglikozydéw, polega na blokowaniu syn-
tezy biatek bakteryjnych. Neomycyna wigze si¢ z pod-
jednostka 30S rybosomu bakteryjnego, powoduje bledy
w odczycie i kodowaniu mRNA oraz wigzaniu bialek.

Penicyliny wykazujg zalezne od czasu dzialanie bakte-
riobojcze poniewaz zaburzaja synteze ciany komorko-
wej bakterii. Hamujg aktywno$¢ enzymow transpep-
tydazy, ktore katalizujg laczenie krzyzowe jednostek
polimerowych glikopeptydéow, ktore tworza Sciany
komorek. Penicylina prokainowa jest hydrolizowana
do wolnej penicyliny, ktora szczegélnie skutecznie
dziala na bakterie Gram-dodatnie. Minimalne steze-
nie hamujace (MIC) dla wrazliwych patogenow wynosi
ponizej 0,10 TU/ml (co odpowiada 0,06 pg/ml).

dotyczace stosowania B-lak ykazuja synerglstyczne i 2 neomyc-
pecjalne $rodki ostroznoéci dotyczace ia nyng p 2 ulatwiaj przenil kozyd
wzwierzat do wnetrza komérki bakteryjnej. Szczegolne znaczenie

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych z danego
przypadku. Jedli nie jest to mozliwe, terapie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane epi-
demiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych prze-
pisow i wytycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje
nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu parenteral-
nym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog odde-
chowych, spozyciu oraz kontakcie ze skora. Nadwraz-
liwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej
nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze w niektorych przy-
padkach byé powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci powinny unikaé¢ kon-
taktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Pro-
dukt stosowaé z zachowaniem ostroznosci, by uniknaé
przypadkowego narazenia na jego dzialanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem
rozwinely sie objawy takie jak wysypka na skorze,
nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek
twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu
s znacznie powazniejszymi objawami i moga wymagaé
natychmiastowej interwencji medycznej.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$éé i stopien nasilenia)

W przypadku nadwrazliwosci moga wystapi¢ reak-
cje alergiczne.

Czestotliwo$é wystepowania dzialan niepozadanych

przed ia si¢ zgodnie z regula:

« bardzo czegsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

« czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)

« niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

« rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajae pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zawarta w produkcie benzylopenicylina prokainowa
nie powinna by¢ laczona z lekami zawierajacymi ampi-
cyling, gentamycyne, linkomycyne, tetracykliny i roz-
tworami witaminy C oraz witamin z grupy B. Zawarta
w produkcie neomycyna nie powinna by¢ taczona z sil-
nymi diuretykami.

4.9. Dawk

Przed podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego
dokladnie oczysci¢ i zdezynfekowaé skore strzyku,
ze szezegOlnym uwzglednieniem ujécia kanatu strzyko-
wego. Po zdojeniu wydzieliny zapalnej podaé zawarto$é
jednej tubostrzykawki do jednej éwiartki wymienia
(podaé tylko do chorych éwiartek). Po wprowadzeniu
zawiesiny, wymie nalezy dokladnie wymasowac¢ w celu
uzyskania rownomiernego rozprowadzenia produktu.

ie i droga(i) p

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

) P 5

naty
odtrutki), jesli konieczne
Brak informacji dotyczacych przedawkowania neo-
mycyny i penicyliny droga dowymieniows u krow.
4.11. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni  Mleko: 72 godziny

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne
do stosowania dowymieniowego, Benzylopenicylina
prokainowa w polgczeniu z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ51RC23

5.1. Wlasciwosci f: kod

Produkt jest kombinacja benzylopenicyliny pro-
kainowej oraz antybiotyku aminoglikozydowego

ma to w przypadku drobnoustrojow produkujacych
p-laktamaze, miedzy innymi w infekeji niektorymi
szczepami Staphylococcus aureus.

Synergistyczne dzialanie amyblolykow z obu grup pro-
wadzi do zwi ia zakresu dzial

do drobnoustrojow chorobotworczych

Drobnoustroje wywolujace zapalenia wymienia u krow
w okresie laktacji, ktore moga by¢ leczone produk-
tem i s3 wrazliwe na benzylopenicyline i neomycyne
to Staphylococcus spp., Arcanobacter pyogenes (syn.
Corynebacterium pyogenes), Enterobacter aerogenes,
Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Polaczenie prokainy z benzylopenicyling w postaci
trudno rozpuszczalnej soli organicznej pozwala
na powolne uwalnianie aktywnego fragmentu peni-
cyliny w miejscu podania i w zwiazku z tym dtuzszy
czas dzialania.

U bydla po podaniu parenteralnym maksymalne ste-
Zzenie penicyliny (Cmax) w surowicy krwi w zaleznosci
od dawki nastepuje w czasie 2—4 godzin. Penicyliny
naturalne wiaza sig z biatkami krwi bydta w 30-35%.
W 90% wydalane sa z moczem w formie niezmienio-

1 pr

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac Sp. z 0.0. ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2834/18
Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2018
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Metriguard

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Metriguard, 0,2 g + 300 000 j.m., zawiesina doma-
ciczna dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:

Ampicylina (w postaci soli sodowej) 0,2 g
Neomycyny siarczan 300 000 j.m.

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina domaciczna

Polplynna zawiesina o barwie od bialej do
Jjasnobrazowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2. Wsk ia 1 icze dla p 6lnych
docelowych kéw zwi

Leczenie posokowatego i ropnego zapalenia macicy
oraz zapalen blony §luzowej macicy wywotanych

przez drobnoustroje wrazliwe na kombinacje sub-
stancji czynnych.

nej a tylko 10% ulegaja metabolizmowi. F
prokainowa po podaniu dowymieniowym cechuje
sie stosunkowo dobra dystrybucja w tkankach gru-
czohi mlekowego.

Siarczan neomycyny jest slabo rozpuszezalny w hpl—

4.3. Przeciw

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na sub-
stancje czynne lub dowolna substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostr dla kazd

dach. Jest stabo wcht po podaniu dowy

wym i wykazuje wysoki stopief wigzania z tkankami
wymienia, co sprawia ze pozostaje w wymieniu przez
dhugi czas od podania. Po podaniu dowymieniowym,
przez 2 kolejne dni z odstgpem 24h, leku zawieraja-
cego neomycyne i cefaleksyne, stezenie neomycyny
w osoczu Cmax osiagneto odpowiednio 0,504 i 1,024
ug/ml po pierwszej i drugiej dawce w czasie Tmax
odpowiednio 6 i 4 godzin. Neomycyna jest wyptuki-
wana z wymienia podczas laktacji. Pozostalo$ci neo-
mycyny w mleku i tkankach po podaniu dowymienio-
wym u kréw w okresie laktacji (po kazdym z 3 dojen
w odstepach co 12 godzin) wynosily odpowiednio: dla
tkanki wymienia $rednie stezenie wyniosto 1610 ug/
kg w 1 dniu, 107 pg/kg w 7 dniu, péZniej stezenie byto
nizsze niz granica oznaczalnosci lub wyniosto 425 pg/
kg 106 pg/kg odpowiednio w 14 i 21 dniu; dla mleka
(probki zbiorcze zebrane po 12, 24, 60, 72, 84 godzi-
nach od ostatniej infuzji) érednie stezenie oszacowano
odpowiednio na 24000 pg/1, 4800 pg/1, 240 pg/1, 200
ug/1i 120 pg/l. Po podaniu dowymieniowym o$miu
krowom mlecznym przy kolejnych 3 udojach w odste-
pie 12 godzinnym 100 mg neomycyny i 330 mg lin-
komycyny nie wykryto neomycyny w zadnej z probek
surowicy oddzielonej za pomoca ekstrakeji do fazy
stalej i HPLC z probek krwi pobranych w 30 minucie,
orazw 1,2, 4, 8,12, 24 i 36 godzinie po pierwszym
wlewie. Wydalanie neomycyny w mleku oszacowane
na podstawie catkowitej ilo§ci neomycyny odzyskanej
zudoju do 120 godzin po rozpoczeciu leczenia wyniosto
55,7+9% calkowitej podanej dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Dibehenian glicerolu, Apifil, Parafina ciekta
6.2. Glo i dnoSci far

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

czne

6.3. Okres waznoS$ci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostr
podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Prze-
chowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o malej
gestosci (LDPE) z kaniula, zabezpieczona wieczkiem,
zawierajaca 10 g produktu, pakowana w pudetko tek-
turowe zawierajace 10 tubostrzykawek.

6.6. Sp $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczmczego weterynary] nego
lub pochod h z niego od

z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci

dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania
u zwierzat
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach
badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow izolowanych
z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapie
nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych prze-
pisow i wytycznych.

jalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje
nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu parenteral-
nym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog odde-
chowych, spozyciu oraz kontakcie ze skora. Nadwraz-
liwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej
nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze w niektorych przy-
padkach byé¢ powazna.
Osoby ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na anty-
biotyki beta-laktamowe powinny unikaé kontaktu
z produktem.
Podczas podawania produktu nalezy unikaé bezposred-
niego kontaktu z blonami §luzowymi i skora. Zaleca
si¢ stosowanie §rodkow ochrony osobistej, takich jak:
ubranie i rekawice ochronne.
Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem
rozwinely sie objawy takie jak wysypka na skorze,
nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazu-
jac mu opakowanie produktu lub ulotke informacyjna.
Obrzek twarzy, ust, oknllc oczu lub trudnoscl w oddy-
chaniu sg P mi obj iimoga
wymaga¢ natychmiastowej interwencji medycznej.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$é i stopien nasilenia)

‘W przypadku nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ reak-
cje alergiczne.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji

lub w okresie niesnosci

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie
laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wehodzacg w sklad leku ampicyline, nie
podawac lgcznie z produktami zawierajgcymi tetracy-
Kkliny, chloramfenikol, erytromycyne.

4.9. Dawk

Zawartoé¢ jednej tubostrzykawki poda¢ domacicznie
za pomocg zalgczonego katetera.

idrogip

‘W przypadku czestszego udoju niz dwa razy na dobe
—lek podaé po wieczornym udoju. W przypadku zapa-
lenia posokowatego poda¢ dwie dawki jednoczesnie.

W razie potrzeby powtorzy¢ zabieg po 7 dniach. Przed
uzyciem podgrza¢ do temperatury ciata. Przed poda-
niem leku zdezynfekowaé zewnetrzne narzady rodne.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy
A . .

nat; )} P i}
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych.

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — 7 dni  Mleko — 12 godzin

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne
i antyseptyki do stosowania domacicznego

Kod ATCvet: QG51AX

5.1. Wlasci i farmakod,

jest pot yczna p 0 szerokim
zakresie dzialania bakteriobojczego. Dziata nieco stabiej
niz penicylina benzylowa na bakterie Gram-dodatnie.
Na bakterie Gram-ujemne dziala 4-8 razy silniej niz
penicylina benzylowa. Jest wrazliwa na p-laktamazy
dlatego jest skuteczna wobec bakterii nie wytwarza-
Jjacych tego enzymu.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym
produkowanym przez Streptomyces fradiae. Neo-
mycyna posiada szerokie spektrum bakteriobdjcze
w odniesieniu do bakterii Gram-ujemnych (E. coli)
oraz Gram-dodatnich (Staphylococcus spp.).

Mechanizm dzialania antybiotykow B-laktamowych
polega na hamowaniu syntezy $ciany komérki bak-
teryjnej, co w konsekwencji prowadzi do lizy bakterii
spowodowanej aktywacja hydrolaz. Aminoglikozydy
z kolei oddzialujg na podjednostke 30S rybosomu
bakteryjnego, powodu]qc zaburzenia procesu transla-
cji i powstanie niefunk Inych protein. Pol
antybiotykow B- laktamowych z aminoglikozydami
daje efekt synergistyczny, tj. antybiotyki f-laktamowe
uszkadzajac $ciane komorkowa bakterii ulatwiaja pene-
tracje aminoglikozydow do rybosomu. Polaczenie ampi-
cyliny z neomycyna poszerza spektrum dzialania w sto-
sunku do bakterii, ktore stanowig najczestsza przyczyne
zakazen macicy u zwierzat.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres péltrwania Jjest krotki, aga-
Jjacy czestego pod ia przy infekcjact 1 przy
patogenach Gram-ujemnych, ktore mogg mie¢ wysokie
warto$ci MIC (np.: okres pottrwania u psa IV —0,5 h,
u konia IV 1,55 h, u cielat i.v. 0,75 h).
Przeprowadzono badania przenikania penicyliny
(ampicylina jest aminopenicyling) po podaniu doma-
cicznym u kréw. Z wynikow badan poziomu steze-
nia penicyliny w surowicy krwi i mleku, wynika iz
po podaniu penicyliny krystalicznej potasowej 2,4—
3,6 mln j.m., a dla penicyliny krystalicznej sodowej
4-5 mIn j.m., po 6 godzinach penicylina krystaliczna
osiagnela stezenie w surowicy 0,076 j.m./ml, przy
zupelnym zaniku po 48 h u jednej krowy, u drugiej
juz po 6 godzinach nastepowal zanik do ilosci $lado-
wych. Penicylina prokainowa osiagnela u obu krow
po 2 godzinach poréwnywalne stezenie w surowicy
0,064 j.m./ml (1)10,11 j.m. ml (2), po czym nastepowat
stopniowy spadek do ilosci §ladowych, stwierdzanych
jeszcze po 48 h w surowicy, a zaniklych po tym czasie
w mleku. W mleku obu kroéw antybiotyk wykryto tylko
w §ladowych ilo$ciach.

Infuzja domaciczna naturalnej penicyliny sodowej
w dawce 10 mIn j.m. w §rodkowej czesci cyklu daje
satysfakcjonujace stezenie w macicy i endometrium
do 24 h. Mniejsze dawki dawaly pozadane stezenia
tylko w macicy bezposrednio po porodzie. Jesli peni-
cyliny sa stosowane do dezynfekeji macicy jako leki
z wyboru, powinny by¢ stosowane penicyliny polsyn-
tetyczne (jak ampicylina) ze wzgledu na fakt, iz nie
sa absorbowane.

Mierzono w osoczu stezenie neomycyny po wewnatrz-
macicznej (klacz) infuzji 3,3 mg/kg siarczanu neomy-
cyny. Klacze zainfekowane dwie godziny weze$niej
wlewem wewnatrzmacicznym z betapaciorkoweow
hemolizujacych wchtaniaja okoto 12 procent neomy-
cyny w rujowej i lutealnej fazie cyklu. Normalna macica
klaczy w rui wehlania 6 procent neomycyny, a w fazie
lutealnej wchtania 56 procent. W zainfekowanej macicy
klaczy maksymalne stezenia wystapily dwie godziny
po infuzji neomycyny, wezesniej niz u zdrowych kla-
czy. W fazie lutealnej absorpcja z macicy klaczy moze
by¢ maksymalna.

Probowano zbadaé przejscie gentamycyny na tkanki
macicy po podaniu miejscowym i pozajelitowym (gen-
tamycyny nalezgcej tak jak neomycyna do antybioty-
kow aminoglikozydowych). Gentamycyne w dawce
400 mg/kg podawano pierwszej grupie krow (n = 6)
wewngtrzmacicznie oraz drugiej grupie kréw (n = 6)
w dawce 4 mg/kg masy ciata i.m. Pierwsza grupa krow
wykazala stezenie gentamycyny w serum od pierwszej
godziny (0,81 + 0,02: g/ml) do 10-tej godziny (0,18 +
0,36: g/ml), podczas gdy w drugiej grupie krow stezenie
gentamycyny w popluczynach z macicy zaobserwowano
od drugiej godziny (2,30 + 0,14: g/ml) do 10. godziny
(1,20 £ 0,96: g/ml).

Zatem biorgc pod uwage powyzsze badanie mozna obli-
czy¢, iz w przypadku podania domacicznego gentamy-
cyny w dawce 400 mg/kg, standardowa objetos$¢ krwi
u krowy wysokomlecznej wynosi 82 ml/kg, stezenie
w plazmie po godzinie wynioslo 0,81 g/ml i oznacza,
iz do krwiobiegu po tym czasie dostato sie okolo 0,2%
dawki i stopniowo malalo w czasie.

Badania wskazuja, iz neomycyna jesli zostanie podana
ogodlnoustrojowo ma tendencje do przechodzenia z tka-
nek do centralnego kompartmentu. Neomycyna nie
kumuluje si¢ w wigkszo$ci tkanek poza tendencja
do pozostalo$ci w tkance nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerolu dibehenian (Compritol 888 ATO), glikol
polioksyetylenowy z woskiem pszczelim (Apifil),
parafina ciekla




6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowaé¢ miejscowo z innymi produktami
domacicznymi.

6.3. Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostr
podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w orygi-
nalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Tubostrzykawka z HDPE zawierajaca 10 g produktu,
z kateterem z PETG, w folii PE.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego

Tub pochod: h z niego odpadé
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowig-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac Sp. z 0.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2576/16
Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2016
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Neoprinil
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Neoprinil Pour-On 5 mg/ml roztwér do polewania
dla bydia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 5,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E307) 0,06 mg

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania

Zoltawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2, k ia 1 icze dla 6Ilnych

Awermektyny mogg nie by¢ dobrze tolerowane u gatun-
kow niebedacych gatunkami docelowymi (w tym psy,
koty i konie). Zej$cia $miertelne odnotowano u psow,
szczeg6lnie u owczarka szkockiego Collie, owczarka
staroangielskiego, u ras pokrewnych i mieszancow tych
ras, a takze u z6twi wodnych i ladowych.

4.4. Specjalne ost ia dla kazd
z docelowych gatunkoéw zwierzat.

Nalezy dolozy¢ wszelkich staran, aby unikaé opisanego
ponizej postep: ia, poni Z ZWi ono ryzyko
rozwoju opornosci i moze ostatecznie doprowadzié
do nieskutecznoéci leczenia:

« zbyt czeste i wielokrotne stosowanie lekéw prze-
ciwrobaczych z tej samej grupy farmakologicznej
w dluzszym okresie czasu;

« podawanie zbyt niskich dawek, ktore moze
wynika¢ z niedoszacowania masy ciala, nieprawi-
dlowego podania produktu lub braku kalibracji
urzadzenia dozujacego (jesli dotyczy).

Podejrzenia przypadkow klinicznych opornosci na leki

przeciwrobacze wymagaja doktadniejszego zbadania

przy uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukeji
liczby wydalanych jaj w kale). Jesli wyniki tych testow
potwierdzaja wystepowanie opornosci, nalezy zastoso-
wa¢ lek przeciwrobaczy z innej grupy farmakologicznej
i 0 innym mechanizmie dzialania.

Dotychezas nie stwierdzono przypadkéw opornosci
na eprynomektyne (lakton makrocykliczny) u bydta
w obrebie Unii Europejskiej. Obserwowano jednak
opornoé¢ na inne laktony makrocykliczne u gatunkow
bedacych pasozytami bydta w obrebie Unii Europej-
skiej. Stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte
na krajowych (lokalnych, z gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci nicieni
oraz na zaleceniach dotyczacych sposobéw ograni-
czania dalszej selekcji w kierunku opornoéci na leki
przeciwrobacze.

Jedli istnieje ryzyko ponownego zakazenia, nalezy
zasiegng¢ porady lekarza weterynarii co do potrzeby
i czestotliwosci kolejnych podan.

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, stosowanie produktu
powinno by¢ czescig programu zwalczania wewnetrz-
nych i zewnetrznych pasozytow bydta, opartego o epi-
demiologie tych pasozytow.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania
i) jalne $rodki ostr

dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Aby uniknaé dzialan niepozadanych zwiazanych z obu-
mieraniem larw gzow w przelyku lub kanale krego-
wym, zaleca sie pod ie produktu po zak i
wylegania si¢ larw gzow bydlecych z jaj i w okresie
poprzedzajacym dotarcie larw do miejsc docelo-
wych w organizmie. W celu okreslenia prawidlowego
momentu podania produktu nalezy skontaktowa¢ si¢
z lekarzem weterynarii.

Dla zapewnienia skuteczno$ci produktu nie nalezy
go stosowa¢ na okolice zadu zanieczyszczone blotem
lub obornikiem. Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie
na zdrowa skore.

ii) specjalne $rodki ostr
0s6b podaj h produkt I
weterynaryjny zwierzetom
Ten produkt moze by¢ drazniacy dla skory i oczu oraz
moze powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne).

$cidla

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora
lub oczami podczas stosowania produktu i podczas
kontaktu z niedawno leczonymi zwierzetami.
Osoby ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na eprynomek-
tyne powi unika¢ kontaktu z produktem.

docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo migsne i mleczne:

Leczenie inwazji nastepujacych pasozytow wrazliwych
na eprynomektyne:

Nicienie zoladk jelitowe (postacie dojrzate i larwy

Osoby stosujac produkt powinny nosi¢ gumowe reka-
wice, obuwie i wodoodporny plaszcz.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora,
miejsce to nalezy niezwlocznie zmy¢ woda z mydlem.
Jesli produkt dostanie sie przypadkowo do oka, nalezy

L4): Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace —
L4), Ostertagia lyrata (wylacznie postacie dojrzale),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Tricho-
strongylus colubriformis, Cooperia sp. (w tym larwy
drzemigce — L4), Cooperia oncophora, Cooperia punc-
tata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Buno-
stomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
5 radi O h

sp. (wylacznie postacie dojrzale), Trichuris discolor
(wylgcznie postacie dojrzale);

Nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus (postacie
dojrzale i L4);

Gzy bydlece (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum;

Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei
var. Bouis;

Wszy: Lir vituli, He
Solenopotes capillatus;

eurysternus,

Wszoly: Damalinia bouis;

Muchy: Haematobia irritans.

Produkt chroni zwierzeta przed reinwazjg nastepu-
jacych pasozytow:

+ Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

« Trichostrongylus axei i Haemonchus placei
przez 21 dni.

» Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oeso-
phagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi
przez 28 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u gatunkéw innych niz wymienione

w punkcie 4.114.2.

Nie podawa¢ doustnie czy we wstrzyknigciu.

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzona nadwrazliwo-

$cia na substancje czynna lub na dowolng substancje

pomocnicza.

48

je natyck przeptuka¢ wodg.

Odziez zanieczyszczona produktem mozliwie szybko
zdjaé i uprac przed ponownym uzyciem. Ten produkt
moze oddzialywa¢ na centralny uklad nerwowy, jesli
zostanie potkniety. Unikaj przypadkowego polknie-
cia produktu, w tym poprzez kontakt rak z ustami.
W razie polknigcia produktu przeplukaé usta woda
i niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

‘Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.
iii) inne $rodki ostroznosci

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organi-
zmow wodnych, dlugotrwale utrzymuje sie w glebie
oraz moze kumulowa¢ sie w osadach. Kal zawierajacy
eprynomektyne i wydalany na pastwisko przez leczone
zwierzeta moze czasowo zmniejszy¢ duza ilo$¢ organi-
zm6w bytujacych na pastwisku i zywiacych sie odcho-
dami. Po leczeniu bydla tym produktem, rézne ilosci
eprynomektyny, ktore sa potencjalnie toksyczne dla
much zywigcych si¢ odchodami, moga by¢ wydalane
przez okres dhuzszy niz 4 tygodnie i moga zmniejszaé
w tym okresie ilo§¢ much zywiacych sie odchodami.
W przypadku wielokrotnego stosowania eprynomek-
tyny (i produktéow nalezacych do tej samej grupy far-
makologicznej lekow przeciwrobaczych) wskazane jest,
aby nie wypasa¢ zwierzat za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby w ten spos6b umozliwi¢ odbu-
dowe populacji fauny koprofagicznej.
Eprynomektyna jest toksyczna dla organizméw wod-
nych. Produkt powinien by¢ uzywany tylko zgodnie
zulotka. W oparciu o profil wydalania eprynomektyny
po podaniu w postaci pour-on, leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekow wodnych podezas
pierwszych 7 dni po leczeniu.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$é i stopien il )

Bardzo rzadko obserwowano lizanie o charakterze prze-
mijajacym, drzenie skory w miejscu podania produktu

oraz tagodne reakcje miejscowe, takie jak upiez i ztusz-

czanie sig skory w miejscu podania.

Czestotliwoéé wystepowania dziatan niepozadanych

przed: ia sie zgodnie z ponizsza regulq:

« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

« czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)

niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

‘W badaniach laboratoryjnych (na szczurach, krolikach)
nie uzyskano zadnych danych wskazujacych na terato-
genne lub embriotoksyczne dzialanie eprynomektyny
w dawkach terapeutycznych. Potwierdzono bezpieczen-
stwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego
u krow w okresie cigzy lub laktacji oraz u buhajéw roz-
plodowych. Mozna stosowa¢ u krow w okresie ciazy
lub laktacji oraz u buhajéw rozptodowych.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz eprynomektyna wiaze si¢ w duzym stopniu
z bialkami osocza, nalezy to bra¢ pod uwage w przy-
padku stosowania jej w polaczeniu z lekami o innej
budowie czasteczkowej wykazujacymi te sama ceche.

4.9. Dawk
Do stosowania zewnetrznego.

d

ie i droga(i) p

Do stosowania przez polewanie.

Stosowac zewnetrznie w jednorazowej dawce 500 pg
eprynomektyny na kg masa ciata, co odpowiada 1 ml
na 10 kg masy ciata.

Roztwor do polewania powinien by¢ stosowany poprzez
polewanie na grzbiet zwierzecia waskim pasem wzdhuz
kregostupa, od klebu do ogona.

‘W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki nalezy
najdokladniej jak to mozliwe okresli¢ mase ciala zwie-
rzecia i sprawdzi¢ dokladno$¢ urzadzenia dozujacego.
Jezeli zwierzeta sa leczone grupowo, nie indywidual-
nie, nalezy je pogrupowac w zaleznosci od masy ciala
i poda¢ wlasciwa dawke, aby unikna¢ podania zbyt
niskich czy tez zbyt wysokich dawek.

Wszystkie zwierzeta nalezace do tej samej grupy
powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

System dozujacy (butelka o pojemnosci 1 litra)
1 i 2. Zdjaé¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel
aluminiowy.

314. Przykreci¢ do butelki pojemnik dozujacy.
Nastawi¢ dawke poprzez przekrecenie gornej czesci
pojemnika dozujacego w taki sposob, aby znacznik
odpowiadat okre$lonej masie ciala zwierzecia.

‘W przypadku gdy masa ciala zwierzecia wypada pomie-
dzy liniami podziatki, wybra¢ wyzsza wartos¢ podziatki.
5. Trzymajac butelke pionowo $cisna¢ ja tak, aby
do pojemnika przedostata sig nieco wigksza ilos¢ plynu
niz ta wskazana przez lini¢ podziatki.

61 7. Po zwolnieniu nacisku dawka automatycznie
zostanie skorygowana do wlasciwego poziomu.

Po uzyciu odlaezy¢ pojemnik dozujacy od butelki
izamkna¢ butelke przy pomocy nakretki.

v 2

¥

Pojemnik (o pojemnosci 2,5 litra lub 5 litrow)
Podlaczy¢ odpowiedni pistolet dozujacy i odciagnaé
weze od tylnej strony plecaka w sposob opisany ponizej.
1 i 2. Zdjaé¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel
aluminiowy.

3. Zastapi¢ nakretke transportowa nakretka z laczni-
kiem do weza. Dokreci¢ nakretke do facznika.

4. Polaczy¢ jeden koniec weza z nakretka, a drugi
z pistoletem dozujacym.

5. Ostroznie przygotowa¢ pistolet dozujacy, spraw-
dzajac przed wladciwym uzyciem czy wszystkie polg-
czenia sg szczelne.

Nalezy stosowa¢ si¢ do instrukeji producenta pisto-
letu dozujacego dotyczacej dostosowywania dawki
oraz wlasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu
dozujacego i weza po ich uzyciu.

W przypadku gdy masa ciata zwierzecia wypada pomie-
dzy liniami podzialki, wybraé wyzsza warto$¢ podziatki.

FlexiBag (2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy
miekki worek)

Podlgczy¢ odpowiedni pistolet dozujgey do worka
FlexiBag w sposob opisany ponizej.

1 do 4. Polaczy¢ jeden koniec weza z systemem lacza-
cym E-lock, a drugi z pistoletem dozujacym.

51 6. Polaczy¢ system laczacy E-lock z workiem
FlexiBag.

7. Ostroznie przygotowac pistolet dozujacy, spraw-
dzajac przed wlasciwym uzyciem czy wszystkie pola-
czenia sg szczelne.

Nalezy stosowa¢ sie do instrukeji producenta pisto-
letu dozujacego dotyczacej dostosowywania dawki
oraz whasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu
dozujacego po jego uzyciu.

W przypadku gdy masa ciala zwierzecia wypadnie
pomiedzy liniami podzialki, wybraé¢ wyzsza warto$¢
podziatki.

2,5L&4,5L&8L
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4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposé6b postepowania przy

dzielaniu nat, i 5 p y
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow toksycznoéci po podawaniu
dawek wyzszych nawet pigciokrotnie od zalecanych.
Specyficzna odtrutka na eprynomektyne nie jest znana.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 15 dni  Mleko: zero godzin.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze,
laktony makrocykliczne, awermektyny.
Kod ATCvet: QP54AA04.

5.1. Wlasciwosci farmakod

Eprynomektyna jest czgsteczka o dziataniu prze-
ciwrobaczym, nalezgca do grupy laktonéw makro-
cyklicznych. Zwigzki nalezace do tej grupy acza sie
z wysokim powinowactwem bramkowanymi gluta-
minianem kanalami chlorkowymi komérek nerwo-
wych lub mig$niowych bezkregowcow. Zwigzki te
wigza sie z tymi kanatami selektywnie, co prowadzi
do zwigkszenia przepuszczalnosci blony komérkowej
dla jonéw chlorkowych z hiperpolaryzacja komoérek




nerwowych lub mig$niowych, a w efekcie do porazenia
i $mierci pasozyta.

ZwiazKi z tej grupy moga rowniez wchodzi¢ w interak-
cje z kanatami chlorkowymi bramkowanymi innymi
ligandami, np. bramkowanymi neuroprzekaznikiem
kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

U bydta biodostepnosé eprynomektyny podawanej
miejscowo wynosi okolo 30%, z najwigkszym nasi-
leniem wchlaniania do 10 dni po podaniu. Po poda-
niu miejscowym u bydla eprynomektyna nie podlega
intensywnemu metabolizmowi. We wszystkich matry-
cach biologicznych komponent Bla eprynomektyny
stanowi jedyna pozostalo$¢ wystepujaca w najwiek-
szych ilo$ciach.

Eprynomektyna sklada si¢ z komponentow Bla
(= 90%) i B1b (< 10%), ktore roznig si¢ jednostka
metylenowa i nie ulegaja intensywnemu metaboli-
zmowi u bydla. Metabolity stanowig okolo 10% cal-
kowitych pozostalo$ci w osoczu, mleku, tkankach
jadalnych i kale.

Parametry metaboliczne w wyzej wymienionych matry-
cach biologicznych sg niemal identyczne pod wzgledem
ilociowym i jako$ciowym, z uplywem czasu po podaniu
eprynomektyny nie ulegaja istotnej zmianie. Udziat
procentowy Bla i B1b w ogdlnej puli metabolitow
utrzymuje si¢ na stalym poziomie. Stosunek obu kom-
ponentéw leku w matrycach biologicznych jest iden-
tyczny jak w produkeie co dowodzi, ze oba komponenty
eprynomektyny sa metabolizowane z niemal rowna,
stala szybkos$cia. Poniewaz metabolizm i dystrybu-
cja tkankowa obu komponentéw sa bardzo podobne,
ich farmakokinetyka roéwniez powinna by¢ podobna.
Eprynomektyna jest w wysokim stopniu zwigzana
z biatkami osocza (w 99%). Gléwna drogg eliminacji
jest wydalanie z kalem.

5.3. Wplyw na $rodowisko

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, epryno-
mektyna moze wplywa¢ niekorzystnie na organizmy
inne niz jej organizmy docelowe. Po leczeniu zwierzeta
moga wydala¢ potencjalnie toksyczne iloéci epryno-
mektyny przez okres kilku tygodni. Kal zawierajacy
eprynomektyne wydalany na pastwisku przez leczone
zwierzeta moze prowadzi¢ do zmniejszenia populacji
organizméw koprofagicznych, co moze mieé nieko-
rzystny wplyw na rozklad obornika.
Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organi-
zméw wodnych oraz moze kumulowac¢ sie w osadach.
Eprynomektyna dlugotrwale utrzymuje si¢ w glebie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksytoluen (E321)

All-rac-alfa-tokoferol (E307)

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego (butelka i pojemnik): 1 rok.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego (worek): 2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci

podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania

bezposredniego

« 1-litrowe biale nieprzezroczyste butelki z HDPE,
z zabezpieczajacym kapslem aluminiowym,
zakretkg z HDPE i dawkomierzem z PP wyposazo-
nym w komore odmierzajaca dawki wyskalowang
co 5 ml do 60 ml;

« 2,5- i 5-litrowe biale nieprzezroczyste pojemniki
z HDPE, z zabezpieczajacym kapslem aluminio-
wym, zakretka z PP i zakretka z PP z polprzepusz-
czalng membrana i facznikiem;

2,5-litrowe, 4,5-litrowe i 8-litrowe wielowar-
stwowe, migkkie worki z PET/aluminium/PA/PE,
z zakretka z PP i z lacznikiem typu POM “E-lock”.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego
lub pochodzacych z niego odpadé

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw
wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow, ciekow wodnych
lub rowéw odwadniajacych produktem lub zuzytym
opakowaniem. Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¥* Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2517/16

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2021
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Potencil

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

POTENCIL, (100 mg + 250 000 1U)/ml, zawiesina
do wstrzykiwan dla bydla i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml zawiera:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
100 mg

Kolistyny siarczan 250 000 IU

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia.

4.2. Wskazania do stosowania

dla poszczegolnych docelowych

gatunkoéw zwierzat

Cieleta:

Zapalenia blony §luzowej zoladka i jelit, zapalenia
pepowiny, zapalenia drog oddechowych (ostre i prze-
wlekle zapalenia oskrzeli, enzootyczne odoskrzelowe
zapalenie ptuc), powodowane przez wrazliwe na amo-
ksycyling i kolistyne bakterie, tj. Escherichia coli, Sal-
monella enterica, Pasteurella multocida, Manheimia
haemolitica.

Swinie:

Zapalenia drog oddechowych i ukltadu pokarmowego
wywotlane przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie
amoksycyliny i kolistyny (Eschericha coli, Pasteurella
spp.). Inne zakazenia wywolane przez bakteria wrazliwe
na dzialanie amoksycyliny i kolistyny.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z nadwrazliwoscia na sub-
stancje czynne preparatu.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji, ktorych mleko
przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnoscia nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia
dotyczace stosowania u kazdego
z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak
4.5. S jal

$rodki ostr

'w tym sp
ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie
zwrdcié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W niektorych przypadkach w miejscu iniekeji moze
pojawic sig obrzek o roznym nasileniu i/lub martwica
mieéni. W niektorych przypadkach moze pojawié si¢
zapalenie nerek.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

Nie stosowaé u krow w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi

i inne rodzaje interakcji

Bakteriobojcze dzialanie amoksycyliny moze byé
zneutralizowane przez jednoczesne podanie produktu
o dzialaniu bakteriostatycznym. Dzialanie kolistyny
moze by¢ zmniejszone w obecnosci wapnia.

4.9. Dawkowanie i drogi podania
dla poszczegolnych docelowych
gatunkow zwierzat

Podawa¢ w dawce 1 ml na 10 kg masy ciala (to jest
10 mg amoksycyliny i 25 tys. IU kolistyny na 1 kg masy
ciala dziennie) — w przypadku zapalenia blony $luzowej
zoladka i jelit lek stosowa¢ przez 3 dni; w przypadku
ostrego i przewleklego zapalenia oskrzeli, enzootycz-
nego odoskrzelowego zapalenia phuc leczenie konty-
nuowac przez 5 dni.

Podanie domig$niowe.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego
objawy, sposob post¢gpowania przy
Pl - .

nat,

J P
oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie zaobserwowano zadnych ubocznych efektow przy
przedawkowaniu, nawet przy podaniu dawki 5 razy
wigkszej niz dawka terapeutyczna.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydlo: Tkankijadalne 39 dni.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji, ktorych mleko
przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

Tkanki jadalne 16 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zlozone leki przeciw-
bakteryjne do stosowania wewnetrznego.
Kod ACT vet: QJO1R

5.1. Wlaéciwosci f: Tod

Swinie:

Potencil jest mieszaning dwoch bakteriobdjezych anty-
biotykow: amoksycyliny i kolistyny.

Amoksycylina wykazuje silne dzialanie bakteriobojcze
na drobnoustroje Gram dodatnie: Proteus, Strepto-
coccus, Corynebacterium i Pasteurella. Mechanizm
jej dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany
komorki bakteryjnej przez nieodwracalne unieczynnie-
nie transpeptydazy, co doprowadza do braku syntezy

muraminy bedacej podstawg szkieletu $ciany komor-
kowej bakterii.

Kolistyna, antybiotyk z grupy polimyksyn, jest sku-
teczna przeciw bakteriom Gram ujemnym: Enterococ-
cus, Klebsiella, Pasteurella, Bordetella, Shigella, E.coli.
Wplywajac na fosfolipidy blony komérkowej bakterii,
powoduje uszkodzenia jej struktury, a nastgpnie zabu-
rzenia czynnosciowe, rezultatem ktorych jest wzrost
przepuszczalnosci blony komorkowej, co doprowadza
do ,ucieczki” z komorki jej sktadnikow (szczegolnie
zasad purynowych i pirymidynowych), a nastepnie
do jej rozpadu.

5.2. Wlasciwo$ci farmakokinetycze

Po podaniu pozajelitowym amoksycylina jest szybko
wchlaniana, podlega szybkiej dystrybucji tkankowej
oraz wydalaniu. Po podaniu domig$niowym u §win
i bydla amoksycylina wehlania sie bardzo dobrze.
Biodostepnoé¢ po tym sposobie podania okre$lono
u bydta jako 83%, a u $wini — okolo 80%. Amoksycy-
lina po wehlonieciu do krwioobiegu laczy sie z biatkami
surowicy tylko w niewielkim stopniu (17-20%). Amo-
ksycylina podobnie jak inne penicyliny znajduje sie
glownie w plynie srodtkankowym, chociaz w poréwna-
niu z ampicyling tatwiej przenika do wnetrza komorek.
Objetos¢ dystrybucji jest stosunkowo niska i wynosi
w u $win — 0,37 1/kg, za$ u bydla 0,27 1/kg. Lek stabo
przenika do plynu mézgowo — rdzeniowego. Wykazano
jednak, ze podczas zapalenia opon mozgowych u cho-
rych leczonych amoksycyling stezenie leku w plynie
mozgowo — rdzeniowym moze wynosi¢ od 8 do 93%
jej stezenia w surowicy. Amoksycylina przechodzi przez
lozysko osiagajac w tkankach plodu stezenie o potowe
nizsze niz w analogicznych tkankach zwierzat doro-
stych. Maksymalne stezenie (C max) wynosi 7,897
ug/ml w ciagu 2 godz. po podaniu (Tmax).
Przemiany metaboliczne aminopenicylin u zwierzat
sa mato poznane. Przyjmuje sig, ze intensywnos¢ prze-
mian metabolicznych tych zwigzkow jest niska. Jedyna
znang reakcjg metaboli hod: W organizmi
jest hydroliza pier$cienia B-laktamowego prowadzaca
do powstania kwasu penicylinowego. Reakcje ta opi-
sano u ludzi oraz u kota. Przyjmuje sie, ze w przy-
padku amoksycyliny reakeji tej ulega od 10 do 25%
podanej puli antybiotyku, pozostala cze$¢ nie ulega
metabolizmowi. Amoksycylina, podobnie jak inne
penicyliny, wydalana jest z organizmu stosunkowo
szybko. Polokres eliminacji tego leku wynosi ponizej 1
godziny (u psa nieco ponad godzing). Klirens amoksy-
cyliny w1/kg/godz. wynosi u bydta — 0,36, za$ u $wini
— 0,61. Wydalanie amoksycyliny odbywa si¢ przez
nerki z moczem oraz przez watrobe z z0kcig. Jako staby
kwas (pKa amoksycyliny wynosi bowiem ok. 2,6), lek
predysponowany jest przede wszystkim do wydalania
nerkowego. Ta droga wydala si¢ ok. 50-70% aktywnej
formy leku. Najwieksza pula amoksycyliny jest wyda-
lona w przeciagu 6 godzin po podaniu, chociaz proces
wydalania leku z moczem po jednorazowym podaniu
stwierdzi¢ mozna jeszcze po 24 godzinach od momentu
podania. Wydalanie liny przez nerki

jest z dwoma procesami, czyli filtracja klgbuszkowa
oraz z aktywna sekrecja kanalikowa.

Po podaniu pozajelitowym kolistyna jest szybko
wechlaniana, podlega niskiej dystrybucji tkankowej
oraz eliminacji z organizmu. Po podaniu podskérnym
i domig$niowym, kolistyna osiagga maksymalne stezenia
w osoczu po 1-2 h od iniekgji. Po kilkakrotnym poda-
niu parenteralnym kolistyna kumuluje si¢ w tkankach,
natomiast spadaja stezenia tego antybiotyku w oso-
czu, co jest wynikiem wigzania si¢ kolistyny z blonami
komorkowymi gospodarza. Po 24h od dozylnej iniek-
¢ji kolistyny w dawce 5 mg/kg, ponad 50% kolistyny

i jest z tkankami, glownie w mie$niach szkie-
letowych i nerkach oraz w watrobie, plucach i sercu.
Kolistyna stabo przechodzi przez blony biologiczne
po podaniu domigéniowym, osiagajac niskie stezenia
w plynie srodkomérkowym i mleku. Stosunek stezen
w mleku do stezef w osoczu wynosi 0,25: 1. Dystrybu-
cje siarczanu kolistyny u bydta po podaniu dozylnym
w dawce 25000 j.m./kg opisuje model 3-kompart-
mentowy, a objeto$é dystrybucji wynosi 1,02 1/kg.
Podana domig$niowo w tej samej dawce kolistyna
osiagga maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 37
j.m./ml po czasie (Tmax) 0,5h. Kolistyna nie przenika
do os$rodkowego ukladu nerwowego, zolci i wysigku
surowiczego.

Biologiczny okres poltrwania kolistyny w organizmie
jest zmienny, najpierw wynosi okoto 2—3h, nastepnie
wzrasta do okolo 12h, co jest efektem wiazania jej z blo-
nami komérkowymi. Kolistyna po podaniu parenteral-
nym wydala sie glownie przez nerki, jednak ten proces
przebiega ze znacznym opéznieniem, co jest wynikiem
silnego wigzania kolistyny z komérkami kanalikow
nerkowych oraz znacznego poczatkowo wehlaniania
zwrotnego (po 2h od zastosowania kolistyny jedynie
0,1% dawki wydala sie z moczem). U bydta po poda-
niu dozylnym kolistyny w dawce 5 mg/kg w czasie
48h po iniekcji z moczem wydala si¢ mniej niz 65%
zastosowanej dawki, u konia ok. 60% dawki. Nalezy
wigc przyjaé, ze podstawowa droga wydalania koli-
styny po stosowaniu parenteralnym sg nerki. Klirens
osoczowy kolistny u bydla wynosi 0,15 1/kg/godz.,
co potwierdza wolne jej wydalanie przez nerki. Przy
wspolistniejgcej niewydolnosci nerek kolistyna moze
wydala¢ sie innymi drogami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jako$ciowy

substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy, Butylohydroksyanizol, Makro-
gologlicerolu rycynooleinian, Glikolu propylenowego
dikaprylokapronian

6.2. Gl6 i d

Nieznane.

$ci far yczne

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest

to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym
otwarciu opak P iradntama/

r Iub rekonstytucji/dod
do pokarmu lub paszy granulowanej)
2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego

zapakowanego do sprzedazy, 21 dni po pierwszym
otwarciu opakowania bezposredniego

6.4. Specjalne $rodki ostr
przechowywaniu i transporcie.

§ci przy

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj opal ia bezposredni
i sklad materialow z ktérych je wykonano

Butelka ze szkla bezbarwnego typu II zamknieta kor-
kiem z gumy chlorobutylowej i wieczkiem aluminio-
wym zawierajaca 50 ml lub 100 ml produktu leczni-
czego, pakowana w pudetko kartonowe.

Niektore wielko$ci opakowani moga nie by¢ dostgpne
w obrocie.

6.6. Szczegoélne srodki ostroznosci
dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego

lub odpadéw pochodzacych z tego

produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Virbac S.A., 1¥¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

71/94

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2014
KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Rilexine 200 LC

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Rilexine 200 LC, 200 mg/9,4 g zawiesina dowymie-
niowa dla bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 tubostrzykawka (9,4 g) zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna (w postaci jednowodzianu) 200 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksyanizol (E320) 1,80 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina dowymieniowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2, Wsk ia 1 icze dla olnych
docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia klinicznych stanow zapalenia wymienia
u krow w okresie laktacji, powodowanych przez drob-
noustroje wrazliwe na cefaleksyne, tj.: Corynebac-
tertum pyogenes, Staphylococcus aureus, Staphy-
lococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
inne streptokoki f-hemolityczne, Escherichia coli.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na cefalosporyny.

4.4. Specjalne ost dla kazd
z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5. Specjalne $rodki ostr
dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
u 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 epidemio-
logiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.
jalne $rodki ostroznosci dla os6b ji pro-
dukt 1 weterynaryjny zwierzetom
Cefalosporyny w kontakcie ze skorg moga wywolaé
uczulenie. Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢
do krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny i odwrot-
nie, dlatego tez przy nadwrazliwosci nalezy unika¢
bezposredniego kontaktu z produktem, a w przypadku
wysypki lub wystapienia obrzeku oczu, trudnosci odde-
chowych nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

q 1

4.6. Dzialania niepozadane
liwosé i L -

Nieznane

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawa¢ po 200 mg cefaleksyny do kazdej ¢wiartki
wymienia tj. jedna tubostrzykawke do zakazo-
nej éwiartki wymienia poprzez kanal strzykowy
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bezzwlocznie po zakonczeniu udoju. Podawaé przez
4 kolejne udoje w odstepach 12 godzinnych (2 dni).

Przed podaniem leku, wymie powinno by¢ dokladnie
oczyszezone i zdezynfekowane. Podajac lek nalezy
zachowac szczego6lna ostrozno$é, aby nie wprowadzi¢
bakterii do kanatu strzykowego.

Po podaniu leku zaleca si¢ zastosowanie dostepnych
na rynku preparatoéw do dezynfekeji poudojowej.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

nat; j p A

Y
odtrutki), jesli konieczne
Nie stwierdzono dzialan niepozadanych zaréwno pod-
czas badan w trakcie ktorych podawano zwierzetom
po udoju dawke terapeutyczna (1 tubostrzykawka
na ¢wiartke wymienia) do wszystkich éwiartek wymie-
nia przez 4 kolejne udoje (przez zalecany czas trwania
leczenia), jak i podczas terenowych badan klinicznych
gdy stosowano produkt zgodnie z zaleceniami.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 4 dni Mleko: 2 dni
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stoso-
wania dowymieniowego
Kod ATCvet: QJ51DA01

5.1. Wlasciwos$ci farmakod;

Rilexine 200 LC jest przeciwbakteryjng zawiesing
do podawania dowymieniowego u kréw w okresie
laktacji. Zawiera cefaleksyne zawieszona w podlozu,
ktore nie posiada wlasciwosci draznigcych i ulatwia
rozprzestrzenianie si¢ substancji aktywnej w mleku.
Cefaleksyna jest antybiotykiem z rodziny cefalospo-
ryn. Jest pochodna kwasu 7 — aminocefalosporyno-
wego. hanizm dzialania cefalel jest podobny
do mechanizmu dziatania penicylin i polega na zabu-
rzaniu procesow tworzenia $ciany komorkowe;j.

Cefaleksyna jest odporna na dziatanie - laktamazy
rozkladajacej penicyling, ale jest wrazliwa na dziata-
nie cefalosporynazy.

Cefaleksyna jest skuteczna przeciwko bakteriom na nia
wrazliwym zaréwno Gram-dodatnim beztlenowcom
jak i niektorym bakteriom Gram-ujemnym, w tym:
E.coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Salmonella spp.,
Shigella spp., Enterobacter spp.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu droga dowymieniowa dzialanie lecznicze
utrzymuje sie przez 24 godziny od czasu zakonczenia
leczenia. Po podaniu dowymieniowym cefaleksyna
tatwo penetruje do tkanek gruczotu mlekowego. Bio-
logiczny okres pottrwania w tkankach jest duzo dhuzszy
niz w osoczu. Z organizmu cefaleksyna jest glownie
wydalana poprzez uklad moczowy (85%) w postaci
niezmienionej i osiaga w moczu duzo wyzsze steze-
nie niz w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksyanizol (E 320), Olej rycynowy uwo-
dorniony, Olej arachidowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
nosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostr
podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Prze-
chowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawiera-
jaca 9,4 g zawiesiny, pakowana po 4, 12, 24, 60 lub
120 sztuk w tekturowe pudetko.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego

Tub pochod: h z niego d

Niewykorzystany produktu leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowig-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1" Avenue — 2065, M — L.L.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1549/04
Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/2015
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Shotapen

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

SHOTAPEN, zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
SUBSTANCJI CZYNNYCH

50

100 ml preparatu zawiera:

Benzylopenicylina benzatynowa. 10 g
Benzylopenicylina prokainowa. 10 g
Dihydrostreptomycyny siarczan do uzytku weteryna-
ryjnego. 16,4 mln j.m.*

*-co iada 20,0 g siarczanu di o mia-

nie 820 1U/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto.

4.2. Wskazania do stosowania

dla poszczegolnych docelowych

gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony dla $win i bydta w leczeniu:

« infekeji uktadu oddechowego (pastereloza
u bydta, u §win — pastereloza i aktynobacyloza),

infekeji ogolnych (pastereloza, zakazenie palecz-

kami okreznicy),

« standw zapalnych (infekcje racic, zapalenie
otrzewnej i osierdzia, infekcje oczne),

« stanow zapalnych stawow,

J lecze-

« stan6w zapal macicy (
niem miejscowym).

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na antybiotyki
B-laktamowe i streptomycyne. Nie stosowaé u zwierzat
z niewydolno$cia nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia

dotyczace stosowania u kazdego

z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowa¢ u krolikow, $winek morskich i chomikéw.

4.5. Specjalne $rodki ostr Sci przy

iu, w tym specjalne $rodki
ostroz i dla 0oséb podaj h produkt
N .

weterynaryjny zw

Osoby o znanej nadwrazliwoci na sktadniki prepa-
ratu, w szczeglnosci penicyliny i antybiotyki z grupy
aminoglikozydéw powinny stosowa¢ produkt z zacho-
waniem ostroznosci.
4.6. Dzialania niepozadane
(czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Moga wystapi¢ reakeje alergiczne. W takim przypadku
nalezy podawa¢ $rodki o dzialaniu antyhistaminowym.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie niesnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi
i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy stosowaé w kombinacji z innymi antybioty-
kami (np. z gentamycyna lub kanamycyna).
4.9. Dawkowanie i droga(-i)
podania dla poszczeg6lnych
docelowych gatunkéw zwierzat
Iniekcja domie$niowa lub podskérna. Stosowaé 1 do 2
iniekeji, co 72 godziny. Zalecane dawki:
1 do 2 ml preparatu na 25 kg m.c. — dla cielat i prosiagt
5do 10 ml preparatu na 100 kg m.c. — dla krow i $win
4.10. Przedawkowanie (w tym jego
objawy, sposob postepowania przy

AP, - .

nat;

j P
oraz odtrutki), jezeli niezbedne

umozliwia osiagniecie efektywnych stezen w ropniach,
jak rowniez w plynie oplucnowym, otrzewnowym oraz
plynie maziowym.

Penicyliny wigza sie nietrwale i odwracalnie z biatkami
osocza. W wigkszosci s3 wydalane w postaci niezmie-
nionej. Od 60 do 90% podanych parenteralnie peni-
cylin jest w krotkim czasie wydalana wraz z moczem
(do 90% penicyliny G wciagu 6 godzin), czego efektem
jest ich wysokie stezenie w moczu. Zol¢ jest rowniez
jedna z wazniejszych drog wydalania penicylin z orga-
nizmu. Okoto 20% ilosci penicylin wydalanych przez
nerki ulega eliminacji na drodze filtracji klebuszkowej,
za$§ 80% na drodze filtracji kanalikowej.

Penicyliny sa rowniez wydalane wraz z mlekiem, jed-
nak zwykle w ilo$ciach §ladowych i moga by¢ obecne
‘w mleku do 90 godzin po podaniu.

‘Wehtanianie dihydrostreptomycyny z miejsca poda-
nia droga domie$niowa lub podskorna jest szybkie
i niemal catkowite (dostepnosé > 90%). Najwyzsze
stezenie we krwi osiagane jest w ciggu 30—-90 min
(Tmax) po podaniu parenteralnym. Dyfuzja w obre-
bie tkanek jest stosunkowo slaba i zasadniczo ograni-
cza sie do nerek, miesni i watroby. Stopief wiazania
z biatkami osocza jest niewielki (< 5%). DHS nie ulega
biotransformacii i jest szybko usuwana w aktywnej
postaci. W postaci niezmienionej jest wydalana wraz
z moczem na drodze filtracji klebuszkowej, przy czym
50 do 60% podanej dawki jest stwierdzana w moczu
w ciagu 24 godzin od podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jako$ciowy
substancji pomocniczych

prokainy chlorowodorek, metylu parahydroksyben-
zoesan sodu, propylu parahydroksybenzoesan sodu,
sodu formaldehydosulfoksylan, disodu edetynian, sodu
cytrynian, mocznik, powidon K30, makrogologlice-
rolu rycynooleinian, lecytyna, woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres waznosci (w tym, jezeli jest

to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym
otwarciu op: ia bezposredniego/
rozcien iu lub rek tucji/dod
do pokarmu lub paszy granulowanej)

18 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy. 28 dni po pierwszym
otwarciu w temperaturze ponizej 25°C.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy
przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w tempe-
raturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazaé.

6.5. Rodzaj op ia b $redni

i sklad materialéw, z ktérych je wykonano

Butelki ze szkla bezbarwnego klasy II, zamknigte kor-
kiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym uszczel-
nieniem zawierajgce po 50 ml, 100 ml i 250 ml pro-
duktu pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Ponadto butelka zawierajaca 250 ml produktu pako-
wana w opakowanie plastikowe.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Bialy do bialawego lekko ziarnisty proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie, kury (brojlery), indyki.

4.2. Wsl ial icze dla 6lnyct
docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony do leczenia zakazen wywolanych

przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

Swinie:

« zakazenia wywolane przez Streptococcus spp.,
‘Haemophilus spp.;

« zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez
bacill iae, Pasteurella spp.;

Acti pleur

« zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywolane
przez Streptococcus spp., Escherichia coli.

Kury (brojlery):

« zakazenia wywolane przez Escherichia coli;

« zakazenia ukladu oddechowego wywotane przez
Haemophilus spp., Pasteurella spp.

Indyki:

« zakazenia wywolywane przez Escherichia coli,
Ornitobacterium rhinotracheale;

« zakazenia ukltadu oddechowego wywolane przez
Haemophilus spp.;

« zakazenia uktadu pokarmowego wywolane przez
Salmonella spp., Clostridium perfringens.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na sub-

stancje czynna, inne antybiotyki p-laktamowe lub

ktorgkolwiek z substancji pomocniczych.

Nie stosowa¢ u krolikow, $winek morskich, chomi-

kow i gerbili.

4.4. jalne ostrzezenia dla kazd
z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5. jalne $rodki ostr

dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

u zwierzat

Brak
.

srodki ostroznosci dla os6b podajacych pro-

dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje
alergiczne w wyniku iniekeji, inhalacji, spozycia lub
kontaktu ze skora. Reakcje alergiczne moga mieé¢
powazny przebieg.

Osoby nadwrazliwe na penicyliny i/lub cefalosporyny
powinny unikaé¢ kontaktu z produktem. W przypadku
wystgpienia objaw6éw rumienia skornego, obrzeku
twarzy, okolicy ust, oczu lub w przypadku trudnosci
w oddychaniu, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informa-
cyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyé rece.

4.6. Dzialania niepozadane
. -

Butelki PET (politereftalan etylenu) korkiem
z gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowym
kapslem, zawierajace po 100 ml i 250 ml produktu
pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

Moze wystapi¢ dzialanie neuro- i nefrotok X
zwlaszcza przy upo$ledzonej funkeji nerek.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne:

Swinia: 30 dni

Bydlo: 49 dni

Mleko: 5 dni (10 udojow)

5. WEASCIWOSCI

FARMAKOLOGICZNE/
IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zlozone leki przeciw-
bakteryjne do stosowania wewnetrznego.

Kod ATCvet: ACT vet: QJOIR

5.1. Wlasciwosci farmakod

SHOTAPEN jest kombinacja 3 antybiotykow: benzy-
lopenicyliny benzatynowej, benzylopenicyliny proka-
inowej i siarczanu dihydrostreptomycyny.

Na og6l antybiotyki z grupy penicylin dzialaja na bak-
terie Gram-dodatnie, szczegolnie w fazie namnazania.
Penicyliny dzialaja bakteriobdjczo poprzez hamowa-
nie biosyntezy peptydoglikanéw (mureiny) w $cia-
nie komorki.

Dihydrostreptomycyna ma szczegolnie silne oddzialy-
wanie na: Pasteurella, Brucella, Hemophilus, Salmo-
nella, Klebsiella, Shigella, Mycobacterium.

Dzialanie antybakteryjne dihydrostreptomycyny polega
przede wszystkim na zaburzeniu odczytu kodu gene-
tycznego. Antybiotyk przylacza sie w kilku miejscach
do podjednostki 30 S rybosomu, co wywoluje niepra-
widlowa synteze bialek.

5.2. Wlasciwosci farmakoki
Po podaniu parenteralnym u $win i bydla, penicyliny
ulegaja szybkiemu wchlanianiu. Maksymalne stezenia
w osoczu (Cmax) sa osiggane miedzy 1 a 2 godzing
po podaniu (Tmax). W zaleznosci od kombinacji peni-
cyliny G (prokainowa/benzatynowa), stezenie terapeu-
tyczne utrzymuje sie 24 do 48 godzin.

yczne

Po wchlonieciu, penicyliny ulegaja szybkiej dystry-
bucji w plynach ustrojowych i tkankach (watroba,
nerki, migénie i pluca). W warunkach normalnych
penicyliny nie maja zdolnosci pokonywania bariery
krew-mozg, bariery lozyskowej, bariery gruczotu
mlekowego i gruczotu krokowego. Proces zapalenia

6.6. 6lne $rodki ostr
dotyczace dliwiania nie zuzyteg
produktu leczniczego weterynaryjnego
lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Virbac S.A., 1#¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

158/95
Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2020
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Suramox 500

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Suramox, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie
do picia dla $win, kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 500 mg

w postaci amoksycyliny trojwodnej 565 mg

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

« Tliwosé i . ia)
Po podaniu amoksycyliny istnieje mozliwo$¢ pojawie-
nia sie reakeji alergicznych o réznym stopniu nasilenia
(od pokrzywki do reakcji anafilaktycznej), ktére moga
zanika¢ samoistnie, ale tez niekiedy istnieje koniecz-
nosé podjecia terapii przeciwwstrzasowej.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie niesnosci

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryj-
nych (szczury, kroliki) nie wykazaly teratogennego ani
embriotoksycznego dzialania amoksycyliny.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryj-
nego stosowanego u loch cigzarnych i w laktacji nie
zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikaja-
cego ze stosowania produktu.

Nie stosowaé u niosek w okresie nie$nosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze d Jjestl

przez produkty o dziataniu bakteriostatycznym. Nie
stosowa¢ jednocze$nie z neomycyna, ktéra hamuje
wehlanianie penicylin po ich doustnym podaniu.
4.9. Dawl ie i droga(i) pod

Produkt ten stosuje si¢ w dawce 20 mg amoksycyliny
(w postaci amoksycyliny trojwodnej) na kg masy ciala
dziennie (400 mg produktu na 10 kg m.c. na dzien)
przez 5 kolejnych dni doustnie po rozpuszczeniu
w wodzie do picia.

Ustalona iloé¢ produktu powinna byé odmierzona
najdokladniej jak to mozliwe przy pomocy wykali-
browanej wagi.

Produkt nalezy rozpusci¢ w matej ilosci wody w celu
otrzymania roztworu macierzystego, a nastepnie
wymieszaé ten roztwor z woda przeznaczong do picia.
Nie nalezy uzupelnia¢ wody az do catkowitego wypi-
cia wody z lekiem. Woda z dodatkiem leku nadaje sie
do spozycia tylko przez 24 godziny, dlatego tez codzien-
nie nalezy przygotowac jej $wieza porcje.

W okresie choroby spozycie wody moze rozni¢ si¢
w stosunku do spozycia przed rozpoczeciem choroby,
moze zaleze¢ od temperatury otoczenia, programu
o$wietlenia, stosowanego systemu podawania wody
do picia oraz rasy. Dlatego w celu zapewnienia whasci-
wego dawkowania nalezy uwzgledni¢ ilo§¢ wypijanej
wody przez ptaki.

Roztwér macierzysty moze by¢ takze rozprowadzony
przez pompe dozujaca.



4.10. Przedawkowanie (objawy,

sposéb postepowania przy
dzielaniu naty i j

odtrutki), jesli konieczne

)P 5

Nie stwierdzono objawow przedawkowania, nawet
przy pieciokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — 14 dni
Kury (brojlery):
Tkanki jadalne — 1 dzien

Indyki:
Tkanki jadalne — 3 dni

Nie stosowa¢ u niosek, ktorych jaja sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Penicyliny do stosowa-
nia wewnetrznego.

Kod ACTvet: QJ01CA04

5.1. Wlasciwosci farmakod;

Amoksycylina jest pol-syntetyczng penicyling otrzy-
mywana z 6 APA (kwas 6 amino-penicylinowy). Jest

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie
do picia dla kur, kaczek i indykow

Suramox 1000 mg/g powder for use in drinking water
for chickens, ducks, turkeys (AT, BE, DE, EL, FR, NL)
Stabox 1000 mg/g powder for use in drinking water for
chickens, ducks, turkeys (DK, ES, IT, PT, UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1,0 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 1000 mg (co odpowiada
871,24 mg amoksycyliny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Krystaliczny proszek, bialy lub prawie bialy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, kaczka, indyk

4.2, Wsk ial icze dla p olnyck

antybiotykiem o szerokim spektrum dzialania bak-
teriobdjezego przeciw bakteriom Gram-dodatnim
i Gram-ujemnym, w szczegolnosci Actinobacillus
pleur iae, Pasteurella multocida izolowa-
nych u $win i Escherichia coli izolowanej u drobiu.
Wykazuje réwniez dzialanie przeciw beztlenowcom
z rodzaju Clostridium, Salmonella spp. oraz Orni-
tobacterium rhinotracheale. Mechanizm dzialania
amoksycyliny polega na hamowaniu syntezy $ciany
komorkowej bakterii.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U $win amoksycylina po podaniu doustnym w dawce
10 mg/kg m.c./dzien jest szybko wchlaniana z prze-
wodu pokarmowego (T1/2 0,27 godz.) i osigga mak-
symalne stezenie w surowicy (1,6 ug/ml) po 1,4 godz.
Polokres eliminacji wynosi 5,1 godz.

U kur i indykéw parametry farmakokinetyczne ksztal-
towaly sie nastepujaco: polokres absorpcji — 0,25 godz.,
maksymalne stezenie w surowicy (2,76 ug/ml) bylo
osiggane 0,58 godz. po podaniu, pétokres elimina-
cji — 1,41 godz.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
N-karboksyloglicynoglicyna disodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, wanilina, metaheksafosforan
sodu

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji
zgodnie z instrukeja: 24 godziny.
6.4. Specjalne srodki ostr
podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w tempe-
raturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy 50 g lub
100 g produktu pakowany pojedynczo w tekturowe
pudetko.

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy 200 g
produktu.

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy: 500 g,
1000 g, 1550 g lub 3000 g produktu.

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET
zawierajacy 500 g, 1000 g, 2000 produktu, z zamknie-
ciem (zip).

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET
zawierajacy 3000 g produktu, z uchwytem i zamknie-
ciem (zip).

Niektore wielkoéci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego

lub pochod: h z niego odpadé
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¥¢ Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1577/04

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2016
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Suramox 1000

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen u kur, indykow i kaczek wywolanych
przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u krolikow, chomikéw, myszoskoczkow
i $winek morskich.

Nie stosowa¢ u przezuwaczy i koni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na peni-
cyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Nie stosowaé w przypadku zakazen powodowanych
przez bakterie produkujace enzym beta-laktamaze.
4.4. Specjalne ostr dla kazd

z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5. Specjalne $rodki ostr

dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat

Podczas stosowania produktu powinny byé brane pod
uwage oficjalne, krajowe i lokalne, przepisy dotyczace
stosowania antybiotykow.

Oporno$¢ na amoksycyling moze by¢ zmienna. Sto-
sowanie produktu powinno byé oparte o badanie
lekowrazliwos$ci bakterii izolowanych od zwierzat.
Jezeli to nie jest mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte
o lokalne dane epidemiologiczne (regionalne, na pozio-
mie gospodarstwa) dotyczace wrazliwosci bakterii
docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z informacjami poda-
nymi w ChPLW moze zwieksza¢ czesto§¢ wystepowa-
nia bakterii opornych na amoksycyline i zmniejsza¢
skuteczno$¢ leczenia.

jalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych zwie-
rzetom produkt leczniczy weterynaryjny
Osoby majace kontakt z produktem powinny unikaé
wdychania pyhu i kontaktu produktu ze skorg.

Podczas mieszania lub stosowania produktu nosié
albo jednorazowa pélmaske zgodna z norma europej-
ska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku zgodna
z norma europejska EN 140 i z filtrem zgodnym
znorma EN 143.

Podczas mieszania lub stosowania produktu nalezy
nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice. Rece i odslonieta
skora powinny by¢ dokladnie umyte po kontakcie
z produktem.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwraz-
liwo$¢ (alergie) po iniekeji, wdychaniu, polknigciu lub
kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny
iodwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
czasem mie¢ ostry przebieg.

Z produktem nie powinny mie¢ kontaktu osoby uczu-
lone lub takie, ktore otrzymaly zalecenie unikania
kontaktu z takimi produktami.

Aby uniknaé narazenia nalezy obchodzi¢ si¢ z tym
produktem z duza ostroznoscia, stosujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznoci.

Jedli po kontakceie z produktem dojdzie do wystapie-
nia takiego objawu jak wysypka, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza z prosba o pomoc i pokaza¢ mu niniejsze
ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trud-
noéci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami
wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.
4.6. Dzialania niepozadane
(czestotliwo$é i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach penicyliny i cefalo-
sporyny moga powodowa¢ nadwrazliwo$¢ po poda-
niu. Reakcje alergiczne na te substancje moga mieé
czasem ostry przebieg.
Czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
przedstawia sig zgodnie z ponizsza reguly:
« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
« czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)
« niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz
10 na 1000 leczonych zwierzat)

rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaly dzia-
lania teratogennego amoksycyliny.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikaja-
cego ze stosowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amoksycylina wykazuje dzialanie bakteriobojcze
poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej
bakterii podczas ich namnazania. Z tego wzgledu
zasadniczo nie nalezy jej stosowa¢ z antybioty-
kami o dzialaniu bakteriostatycznym (na przyktad
z tetracyklinami, makrolidami i sulfonamidami),
ktore wstrzymuja namnazanie sie bakterii. Syner-
gizm wystepuje z antybiotykami B-laktamowymi
i aminoglikozydowymi.

Amoksycyliny nie wolno stosowaé rownoczesnie z neo-
mycyna, ktéra hamuje wchlanianie penicylin poda-
wanych doustnie.

4.9. Dawk
Do podawania w wodzie do picia.

ie i drogi

Do wyliczenia dziennej dawki produktu (w gramach)
nalezy uzy¢ ponizszego wzoru:

dawka w mg produktu na kg m.c.na dziert
mg x catkowita masa ciala (kg) wszystkich

produktu leczonych zwierzqt
litr wypijanej ilos¢ wody (1) wypijanej dziennie

wody przez wszystkie leczone zwierzeta
Kury:

Zalecane dawkowanie to 15 mg amoksycyliny
trojwodnej/kg m.c.

Catkowity okres leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne
dni lub w cigzkich przypadkach 5 kolejnych dni.

Kaczki:

Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny trojwodnej/
kg m.c. przez 3 kolejne dni.

Indyki:

Zalecana dawka to 15-20 mg amoksycyliny tréjwod-
nej/kg m.c. przez 3 kolejne dni lub w cigzkich przy-
padkach 5 kolejnych dni.

By zapewni¢ prawidlowe dawkowanie mase ciala zwie-
rzecia nalezy okresli¢ jak najdokladniej, by uniknaé
podania za malej dawki. Przyjmowanie wody zawie-
rajacej produkt leczniczy weterynaryjny przez ptaki
zalezy od ich stanu Klini 0. Aby uzyska¢ wlasci
dawk ie, stezenie amok nalezy dostosowaé
do iloéci wody wypijanej przez ptaki.

Roztwor nalezy przygotowacé bezposrednio przed uzy-
ciem uzywajac $wiezej biezacej wody.
Niewykorzystang wode zawierajacg produkt leczni-
czy weterynaryjny nalezy usuna¢ po 24 godzinach.
Aby zapewni¢ wlasciwe spozycie wody zawierajgcej
produkt leczniczy weterynaryjny, podczas leczenia
zwierzeta nie powinny mieé¢ dostepu do innych Zrodet
wody. Zaleca sie stosowanie odpowiednio wykalibro-
wanych wag celem podania wyliczonej ilosci produktu.

Rozpuszezalnoéé produktu w wodzie zalezy od tem-
peratury i jakosci wody oraz czasu i intensywnosci
mieszania. W najgorszym przypadku (10°C i miekka
‘woda) maksymalna rozpuszczalno$é to okolo 1,0 g/1,
‘wzrasta wraz ze wzrostem temperatury. W tempera-
turze 25°C i w twardej wodzie maksymalna rozpusz-
czalnoé¢ wzrasta do co najmniej 2 g/1.

‘W przypadku roztworu wyj$ciowego i stosowania
dozownika nalezy zachowa¢ ostroznoéé, by nie prze-
kroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci jaka mozna
osiagna¢ w danych warunkach. Dostosowaé tempo
przeplywu wody w ustawieniach pompy dozujacej
W oparciu o stezenie roztworu wyjsciowego i pobie-
ranie wody przez zwierzeta poddawane leczeniu.
Umiarkowany wzrost temperatury i stale mieszanie
mogg pomoc poprawie rozpuszczalnosci.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dzielaniu natychmi j p s
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki pigciokrotnie przekraczajacej dawke
zalecang nie zaobserwowano dzialan niepozadanych.
Leczenie powinno by¢ objawowe; brak specyficznej
odtrutki.

4.11. Okres (-y) karencji

Kury:

Tkanki jadalne — 1 dzief
Kaczki:

Tkanki jadalne — 9 dni
Indyki:

Tkanki jadalne — 5 dni

Nie stosowaé u niosek p ych jaja pr

do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé na 3 tygodnie
przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

5. FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyk B-laktamowy

Penicyliny
Kod ATC vet: QJ01CA04
5.1. Wlasciwosci farmakod;

Amoksycylina jest czasowo-zaleznym antybiotykiem
bakteriobdjczym nalezacym do pélsyntetycznych
penicylin, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy
$ciany komorkowej podczas namnazania sig bakterii.
Ma szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom
Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a swoja aktywno$¢
‘wykazuje poprzez hamowanie syntezy peptydoglikanu
w $cianie komorkowej bakterii.

Istnieja trzy gléwne mechanizmy opornosci na anty-
biotyki beta-laktamowe: wytwarzanie beta-laktamazy,
wytwarzanie biatek wigzacych penicyliny i iejszona
penetracja blony zewnetrznej. Jedna z najwazniejszych
jest inaktywacja penicyliny przez enzymy beta-lakta-
mazy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te
sa zdolne do rozszczepienia pierécienia beta-lakta-
mowego penicylin, przez co staja si¢ one nieaktywne.
Beta-laktamaza moze by¢ kodowana w chromosomach
lub na plazmidach.

Opornos$¢ krzyzowa obserwuje si¢ miedzy amo-
ksycyling a innymi penicylinami, szczegélnie
z aminopenicylinami.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Amoksycylina jest dobrze wchlaniana po podaniu
doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow zolad-
kowych. Wydalana jest glownie przez nerki w postaci
niezmienionej, co powoduje duze jej stezenie w tkance
nerek i w moczu. Amoksycylina jest dobrze rozprowa-
dzana przez plyny ustrojowe.

U kur amoksycylina jest szybko wchlaniana przy
Tmax (=1 h) i stezeniach amoksycyliny < 0,25 pg/ml
po 6 godzinach od podania dawki 10 mg/kg.

U indykow przy dawce 10 mg/kg warto$¢ Cmax byta
nizsza niz u kur.

U kaczek przy dawce doustnej 20 mg/kg stezenie spa-
dalo do poziomu 0,25 pg/ml po 5 godzinach od podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2. Glo i dnosci far,

yczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezpo$redniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji
zgodnie z instrukcja: 24 godziny
6.4. Specj: $rodki ostr
podczas przechowywania

Po otwarciu nie przechowywa¢ w temperaturze powy-
7] 25°C.

Po pierwszym otwarciu szczelnie zamkna¢ opakowa-
nie, by chroni¢ produkt przed wilgocia i $wiatlem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny,
ktora nie zostala wykorzystana w ciggu 24 godzin,
powinna zosta¢ usunieta.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

100 g, 500 g, 1000 g i 5000 g w aluminiowych toreb-
kach (PET/Aluminium/LDPE)

Torebka zawierajgca 5000 g produktu jest wyposazona
w zamkniecie typu “zip lock”.

Niektore wielko$ci opakowani moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr

dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego

lub pochod: h z niego odpadé
Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub
Jjego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowia-
zujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1 Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2361/14

Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
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Tulissin 25 mg

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Tulissin 25 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla $win
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
<Tulatromycyna> <Tulathromycinum> 25 mg

Substancja pomocnicza:
Monotioglicerol 5 mg

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny i bezbarwny roztwor, do lekko zabarwionego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2. Wsk ia 1 icze dlap olnych
docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu oddechowego
$win (SRD) wywolanych przez wrazliwe na tulatro-
mycyne bakterie: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocid L h i
Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica.
‘Wystepowanie choroby w grupie zwierzat musi by¢
potwierdzone przed zastosowaniem produktu. Pro-
dukt nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy przewiduje sie
rozwdj choroby u $win w ciagu 2—3 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na makro-
lidy lub na dowolng substancje pomocnicza.




4.4. jal zenia dla kazd
z docelowych gatunkow zwierzat

‘Wystepuje opornoé¢ krzyzowa z innymi makrolidami.
Nie podawa¢ jednocze$nie z innymi antybiotykami
o podobnym mechanizmie dzialania, takimi jak inne
makrolidy lub linkozamidy.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

pecjalne $rodki ostroznosci dotyczace ia
u zwierzat
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego
powinno by¢ oparte o wyniki badania wrazliwosci bak-
terii izolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to moz-
liwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu
o lokalne (regionalne, na poziomie fermy) informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwoci izolowanych
bakterii. Podczas stosowania produktu nalezy wzigé
pod uwage oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace prowadzenia terapii przeciwdrobnoustro-
jowej. Stosowanie produktu niezgodnie z instruk-
cjami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czesto$é
wystepowania bakterii opornych na tulatromycyne
i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi makro-
lidami, linkozamidami i streptograminami z grupy
B, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

‘W przypadku wystapienia nadwrazliwo$ci nalezy nie-
zwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie.
Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tulatromycyna moze powodowa¢ podraznienie oczu.
‘W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy
natychmiast przemy¢ je czysta woda.
Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowg
po kontakcie ze skorg. W razie przypadkowego rozlania
na skore, natychmiast umyé skore mydlem i woda.
Po zastosowaniu umy¢é rece.
Po przypadkowym samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrocié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié leka-
rzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
4.6. Dzialania niepozadane
(czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Patomorfologiczne zmiany w miejscu wstrzykniecia
(w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwloknienie
ikrwotok) bardzo czesto wystepuje przez okolo 30 dni
po wstrzyknieciu.
Czesto$é wystepowania dzialan niepozadanych przed-
stawia sie¢ zgodnie z ponizszg reguly:
« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
« czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)
« niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)
« rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie nie$nosci

‘W badaniach laboratoryjnych na szczurach i krolikach
nie stwierdzono dzialania teratogennego badz toksycz-
nego dla plodu i samicy. Bezpieczefistwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
ciazy i laktacji nie zostalo ustalone. Stosowa¢ jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawk

Podanie domie$niowe.

ie i droga(i) p

Pojedyncze wstrzykniecie domieéniowe 2,5 mg tulatro-
mycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/10 kg masy
ciala), w okolice szyi.

‘W leczeniu $win o masie ciala przekraczajacej 40 kg
nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce nie
wstrzykiwa¢ wiecej niz 4 ml.

W przypadku kazdej choroby ukladu oddechowego
zaleca sie leczenie zwierzat we wezesnych stadiach
choroby oraz przeprowadzenie oceny odpowiedzi
na leczenie w ciagu 48 godzin po wstrzyknieciu. Jesli
objawy Kliniczne choroby ukladu oddechowego utrzy-
muyja si¢ lub nasilaja, lub tez jesli wystapi nawrot cho-
roby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujac inny antybiotyk,
ikontynuowaé go az do momentu ustgpienia objawow
Klinicznych.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, mase ciala
nalezy okresli¢ tak dokladnie jak to mozliwe, aby unik-
na¢ przedawkowania. Podczas leczenia grup zwie-
rzat w tym samym czasie, nalezy jednokrotnie uzyé
igly do pobierania lub automatycznego urzadzenia
dozujacego, aby uniknaé nadmiernego przekluwania
korka. Korek mozna bezpiecznie przektuwaé do 30 razy.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy
dzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

U mlodych $win o wadze okoto 10 kg, ktérym podano
dawki trzy- lub pigciokrotnie przekraczajace dawke
terapeutyczna, obserwowano przemijajace objawy
zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzykniecia,
ktore obejmowaly nadmierna wokalizacje i niepokoj.
Gdy produkt podano w koniczyne miedniczna, obser-
‘wowano kulawizne.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 13 dni.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki ogélno-
ustrojowe, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FA94.
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5.1. Wladciwosci f: kody

Tulatromycyna jest polsyntetycznym antybiotykiem
makrolidowym, ktory otrzymywany jest z produktu fer-
mentacji. R6zni si¢ od wielu innych makrolidow wydtu-
zonym czasem dzialania, co jest czeSciowo spowodowane
obecnoscia trzech grup aminowych, dzieki ktorym zostata

ona zaliczona do ct j podklasy trojamilidow.

Makrolidy s3 antybiotykami dziatajacymi bakteriosta-
tycznie i hamuja biosynteze bialek komorki poprzez
selektywne wigzanie si¢ z rybosomalnym RNA bakterii.
Ich dzialanie polega na nasileniu odt ia peptydy-
1o-tRNA od rybosomow podczas procesu translokacji.

Tulatromycyna wykazuje in vitro aktywnosé przeciw
Actinobacillus pleuropneumomae, Pasteurella mul-
tocida, L H
parasuis i Bordetella bronchiseptica czyh bakteriom
bedacym najczestsza przyczyna chorob ukladu odde-
chowego u $§win. W przypadku niektorych izolatow
Actinobacillus pleurop iae stwierdzono pod-
wyzszone warto$ci MIC.

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI)
ustalit kliniczne warto$ci graniczne wrazliwosci dla
tulatromycyny przeciw M. haemolytica, P. multocida,
H. somni pochodzacym z ukladu oddechowego bydla
oraz P. multocida i B. bronchiseptica pochodzacym
z ukladu oddechowego $win jako < 16 pg/ml wrazliwe
i = 64 pg/ml oporne. Dla A. pleuropneumoniae pocho-
dzacych z uktadu oddechowego $win warto$¢ graniczna
wrazliwosci jest ustalona jako < 64 pg/ml. CLSI opu-
blikowat rowniez wartosci graniczne dla tulatromycyny
na podstawie metody dyfuzyjno-krazkowej (dokument
CLSI VETO08, edycja IV, 2018). Nie sa dostepne kli-
niczne wartosci graniczne dla H. parasuis. Ani Europej-
ski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST)
ani CLSI nie opracowali standardowych metod badania
$rodkoéw przeciwbakteryjnych stosowanych przeciw
odzwierzecym gatunkom rodzaju Mycoplasma i dla-
tego tez nie ustalono kryteri6w interpretacji.

Oporno$¢ na makrolidy moze rozwina¢ si¢ w wyniku
mutacji genow kodujacych rybosomalne RNA (rRNA)
lub niektore bialka rybosomalne; na skutek enzyma-
tycznej modyfikacji (metylacji) miejsca docelowego
w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost oporno$ci
krzyzowej na linkozamidy oraz streptograminy z grupy
B (oporno$¢ MLSB); na skutek inaktywacji enzymatycz-
nej lub wyplywu makrolidéw. Oporno$¢é MLSB moze
by¢ typu konstytutywnego lub induktywnego. Opornosé¢
moze by¢ chromosomowa lub kodowana plazmidem
imoze by¢ przekazywana innym komérkom bakteryj-
nym, jezeli zwigzana jest z transpozonami, plazmidami,
elementami integrujacymi z DNA i koniugacyjnymi.
Dodatkowo, plastyczno$¢ genomowa gatunkow rodzaju
Mycolpasma jest zwigkszana przez transfer horyzon-
talny duzych fragmentéw chromosomalnych.

Poza i, wbada-
niach do$wiadczalnych wykazano, ze tulatromycyna
ma dzialanie immunomodulujace i przeciwzapalne.
W $winiskich komérkach polimorfojadrzastych (PMNS,
neutrofile) tulatromycyna doprowadza do apoptozy
(zaprogramowana $mier¢ komorki) i uprzatania mar-
twych komorek przez makrofagi. Obniza produkcje
mediatoréw prozapalnych — leukotrienéw B4 i CXCL-8
oraz indukuje produkeje przeciwzapalnych i utatwia-
Jjacych rozpuszczanie lipidu lipoksyny A4.

5.2. Wlasciwos$ci farmakoki

Farmakokinetyke tulatromycyny u $win po podaniu
domig$niowym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c cha-
rakteryzowalo szybkie i rozlegle wehlanianie oraz duza
objeto$¢ dystrybucji i powolna eliminacja. Maksymalne
stezenie w osoczu (Cmax) wynosilo okolo 0,6 pg/ml
i osiagane bylo w okolo 30 minut po podaniu (Tmax).

i antymikrobiol

yczne

Stezenia tulatromycyny w homogenacie ptuc bylo
znacznie wyzsze niz stezenia osiggane w osoczu,
co wyraznie potwierdza gromadzenie si¢ znacznych
ilosci tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykéw phucnych. Jednak stezenie tulatromycyny
in vivo w miejscu zakazenia w plucach nie jest znane.
Po osiggnieciu maksymalnego stezenia w osoczu docho-
dzito do jego powolnego spadku, a biologiczny okres
polttrwania w fazie eliminacji (t1/2) w osoczu wynosit
91 godzin. Wigzanie z biatkami osocza bylo niewielkie
i wynosilo okolo 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym (Vss) okre$lona po podaniu dozylnym
wynosita 13,2 1/kg. Biodostepnos¢ tulatromycyny
u $wih po podaniu domig$niowym wynosita okoto 88%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Monotioglicerol, glikol propylenowy, kwas cytrynowy,
kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

6.2. Gl6 i dnosci far

yczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryj-
nego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy. Okres

Niektore wielkosci opakowan moga nic by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego

produktu lecznlczego weterynary_]nego

Tub pochodzacych z niego od,

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.
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KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Tulissin 100 mg

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

Tulissin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta,
$win i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
<Tulatromycyna> <Tulathromycinum> 100 mg

Substancja pomocnicza:
Monotioglicerol 5 mg

‘Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny i bezbarwny roztwor, do lekko zabarwionego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie i owce.

4.2. Wsk ia icze dla p 6lnych
docelowych gatunkéw zwierzat
Bydt

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego

bydta (BRD) wywotanych przez wrazliwe na tulatromy-

cyne bakterie: Mannhelmla haemolytzca Pasteurella
.

hil 7

leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, na poziomie fermy) informacje epidemio-
logiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.
Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwage
oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii przeciwdrobnoustrojowej. Stoso-
wanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi
w ChPLW moze zwiekszy¢ czesto$é wystepowania bak-
terii opornych na tulatromycyne i moze zmniejszy¢ sku-
teczno$¢ leczenia innymi makrolidami, linkozamidami
istreptograminami z grupy B, ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia opornosci krzyzowej.
W przypadku wystapienia nadwrazliwosci nalezy nie-
zwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie.

jalne $rodki ostroznosci dla os6b ji pro-
dukt 1 weterynaryjny zwierzetom
Tulatromycyna moze powodowa¢ podraznienie oczu.
W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy
natychmiast przemy¢ je czysta woda.

q 1

Tulatromycyna moze powodowa¢ reakcje uczuleniowa
po kontakcie ze skorg. W razie przypadkowego rozlania
na skore, natychmiast umy¢ skore mydlem i woda.
Po zastosowaniu umy¢ rece.

1

Po przypadkowym keji nalezy niez
zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic leka-
rzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane

( liwosé i L o

Podskoérne podanie produktu leczniczego weteryna-
ryjnego bardzo czesto powoduje u bydta przemijajace
reakcje bolowe i miejscowe obrzeki w miejscu wstrzyk-
nigcia, ktore moga utrzymywacé sie do 30 dni. Nie zaob-
serwowano takich reakeji u $win i owiec po podaniu
domie$niowym.

Patomorfologiczne zmiany w miejscu wstrzykniecia
(w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwloknienie
ikrwotok) bardzo czesto wystepuje przez okoto 30 dni
po wstrzyknieciu u bydta i §win.

U owiec przemijajace objawy dyskomfortu (potrza-

sanie glowg, pocieranie miejsca wstrzyknigcia, cho-

dzenie do tytu) bardzo czesto wystepuja po wstrzyk-

nigciu domig$niowym. Te objawy ustepuja w ciggu

kilku minut.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przed-

stawia sie zgodnie z ponizsza regula:

« bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwie-
rzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

« czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczo-
nych zwierzat)

« niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10
na 1000 leczonych zwierzat)

« rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat)

« bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

W badaniach laboratoryjnych na szczurach i krélikach
nie stwierdzono dzialania teratogennego badz toksycz-
nego dla plodu i samicy. Bezpieczenfistwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie

ciazy ilaktacji nie zostalo ustalone. Stosowaé jedynie
Jok

somni i Myc bovis.
Wystepowanie choroby w grupie zwierzat musi byé
potwierdzone przed zastosowaniem produktu.

Leczenie zakaznego zapalenia rogéwki i spojowki bydta
(IBK) wywolanego przez wrazliwa na tulatromycyne
bakteri¢ Moraxella bovis.

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka chordb ukladu oddechowego
$win (SRD) wywolanych przez wrazliwe na tulatro-
mycyne bakterie: Acmwbaclllus pleurapneumamae,
Pasteurella multocid

Haemophilus parasuis i Bordetella bronchlsepnca
‘Wystepowanie choroby w grupie zwierzat musi by¢
potwierdzone przed zastosowaniem produktu.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé
tylko wtedy, gdy przewiduje si¢ rozwdj choroby u $win
w ciagu 2-3 dni.

Owce:

Leczenie wezesnego stadium wymagajacej leczenia
ogodlnego zanokcicy zakaznej wywolanej przez zjadliwa
bakterie Dichelobacter nodosus.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na makro-
lidy lub na dowolna substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd

z docelowych gatunkow zwierzat

‘Wystepuje opornosé krzyzowa z innymi makrolidami.
Nie podawa¢ jednocze$nie z innymi antybiotykami
o podobnym mechanizmie dzialania, takimi jak inne
makrolidy lub linkozamidy.

Owce

Skuteczno$¢ przeciwdrobnoustrojowego leczenia

wazno$ci po pierwszym otwarciu opal ia bezpo-
$redniego: 28 dni.
6.4. Specjalne $rodki ostr
podczas przechowywania
Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z chloro-
butylu lub bromobutylu pokrytym fluoropolimerem
i uszczelnieniem aluminiowym.

Wielkosci opakowania:

Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 20 ml pro-
duktu. Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml
produktu. Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca
100 ml produktu. Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawie-
rajaca 250 ml produktu, z ochronna ostonka lub bez
ochronnej ostonki.

keicy moze by¢ ograniczona przez inne czynniki,
takie jak wilgotne srodowiskowe, a takze przez niewta-
$ciwe zarzadzanie ferma. Dlatego tez leczenie zanokcicy
powinno byé podejmowane razem z wykorzystaniem
narzedzi do zarzadzania stadem, na przyklad przepro-
wadzanie osuszania podloza.
Leczenie antybiotykiem fagodnej postaci zanokeicy nie
jest uwazane za wlasciwe. Tulatromycyna wykazywata
ograniczong skuteczno$¢ u owiec, u ktorych wystepo-
waly powazne objawy kliniczne lub przewlekla posta¢
zanokcicy, dlatego nalezy ja podawaé tylko na weze-
snym etapie choroby.

4.5. Specjalne $rodki ostr
dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego
powinno byé oparte o wyniki badania wrazliwosci bakte-
rii izolowanych od zwierzecia. Jedli nie jest to mozliwe,

po ¢ aniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane
4.9. Dawk
Bydlo
Podanie podskorne

ie i droga(i) p

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne 2,5 mg tulatro-
mycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/40 kg masy
ciala). W leczeniu bydla o masie ciala przekraczajacej
300 kg nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce
nie wstrzykiwa¢ wigcej niz 7,5 ml.

Swinie
Podanie domig$niowe
Pojed; wstrzykniecie dc 2,5 mg tulatro-

mycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy
ciala), w okolice szyi.
W leczeniu $win o masie ciala przekraczajacej 80 kg
nalezy podzieli¢ dawke tak, aby w jedno miejsce nie
wstrzykiwa¢ wiecej niz 2 ml.
W przypadku kazdej choroby uktadu oddechowego
zaleca sie leczenie zwierzat we wezesnych stadiach
choroby oraz przeprowadzenie oceny odpowiedzi
na leczenie w ciagu 48 godzin po wstrzyknieciu. Jesli
objawy Kliniczne choroby ukladu oddechowego utrzy-
mujg si¢ lub nasilaja, lub tez jesli wystapi nawrét cho-
roby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujac inny antybiotyk,
ikontynuowa¢ go az do momentu ustapienia objawow
Klinicznych.

wee
Podanie domig$niowe
Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe 2,5 mg tulatro-
mycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy
ciala), w okolice szyi.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, mase ciata
nalezy okresli¢ tak dokladnie jak to mozliwe, aby unik-
na¢ przedawkowania. Podczas leczenia grup zwie-
rzat w tym samym czasie, nalezy jednokrotnie uzyé
igly do pobierania lub automatycznego urzadzenia
dozujacego, aby uniknaé¢ nadmiernego przekluwania
korka. Korek mozna bezpiecznie przekluwa¢ do 20 razy.
4.10. Przedawkowanie (objawy,
spos6b postepowania przy

dzielaniu natychmi j p s
odtrutki), jesli konieczne

U bydla po podaniu dawki trzy-, piecio- lub dziesie-
ciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang obserwo-
wano przemijajace objawy zwiazane z dyskomfortem
w miejscu wstrzykniecia, ktore obejmowaly niepokéj,
potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi i krotkotrwate
pogorszenie apetytu. U bydla otrzymujacego dawke



od piecio- do szeSciokrotnie wyzsza niz zalecana zaob-
serwowano tagodne zwyrodnienie migs$nia sercowego.
U mlodych $win o wadze okoto 10 kg, ktérym podano
dawki trzy- lub pigciokrotnie przekraczajace dawke
terapeutyczna, obserwowano przemijajace objawy
zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzykniecia,
ktore obejmowaly nadmierng wokalizacje i niepokdj.
Gdy produkt podano w koniczyne miedniczna, obser-
wowano kulawizne.

U jagniat (w wieku okolo 6 tygodni) po podaniu dawki
trzy- lub pieciokrotnie przekraczajacej dawke zale-
cana zaobserwowano przemijajace objawy zwigzane
z dyskomfortem w miejscu wstrzyknigcia, ktére obej-
mowaly chodzenie do tylu, potrzasanie glowa, pocie-
ranie miejsca wstrzykniecia, kladzenie si¢ i wstawa-
nie, wokalizacja.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydlo (tkanki jadalne): 22 dni.

Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.

Owce (tkanki jadalne): 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat pro-
dukujacych mleko do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé
u samic cigzarnych produkujacych mleko do spozycia
przez ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki ogolnoustro-
jowe, makrolidy. Kod ATCvet: QJOIFA94

5.1. Wlaéciwosci f: kod

Tulatromycyna jest polsyntetycznym antybiotykiem
makrolidowym, ktory otrzymywany jest z produktu fer-
mentacji. Rozni si¢ od wielu innych makrolidow wydtu-
zonym czasem dziak co jest czgsciowo spowod
obecnoscia trzech grup aminowych, dzigki ktorym zostata
ona zaliczona do chemicznej podklasy trojamilidow.

Makrolidy sg antybiotykami dzialajacymi bakteriosta-
tycznie i hamuja biosynteze biatek komorki poprzez
selektywne wigzanie sie z rybosomalnym RNA bakterii.
Ich dzialanie polega na nasileniu odk ia peptydy-
lo-tRNA od rybosoméw podczas procesu translokacji.

Tulatromycyna wykazuje in vitro aktywno$é przeciw
Mannheimia hacmolityca, Pasteurella multocida,
Histophilus somni i M lasma bovis oraz Actino-
buullus pleuropneumam(u Pusteurella multocida,

M hilus parasuis
i Bordetella bronchlsepnca czyh bakteriom bedaecym
najczestsza przyczyng choréb uktadu oddechowego
u bydta oraz $win. W przypadku niektérych izolatow
Histophilus somni i Actinobacillus pleuropneumo-
niae stwierdzono podwyzszone wartosci MIC. In vitro
wykazano aktywnos¢ przeciw Dichelobacter nodosus
(zjadliwy), bakterii najczesciej wywolujacy zakazne
pododermatitis u owiec (zanokcice).

Tulatromycyna in vitro wykazuje takze skutecznosé
przeciw Moraxella bovis, bakterii bedacej najczestsza
przyczyng zakaznego zapalenia rogowki i spojowki
bydta (IBK).

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI)
ustalil kliniczne warto$ci graniczne wrazliwosci dla
tulatromycyny przeciw M. haemolytica, P. multocida,
H. somni pochodzacym z ukladu oddechowego bydta
oraz P. multocida i B. bronchiseptica pochodzacym
z ukladu oddechowego $win jako < 16 pug/ml wrazliwe
12> 64 pug/ml oporne. Dla A. pleuropneumoniae pocho-
dzacych z ukladu oddechowego $win warto$¢ graniczna
wrazliwosci jest ustalona jako < 64 pug/ml. CLSI opu-
blikowat rowniez warto$ci graniczne dla tulatromycyny
na podstawie metody dyfuzyjno-krazkowej (dokument
CLSI VETO08, edycja IV, 2018). Nie sa dostepne kli-
niczne wartosci graniczne dla H. parasuis. Ani Europej-
ski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST)
ani CLSI nie opracowali standardowych metod badania
$rodkow przeciwbakteryjnych stosowanych przeciw
odzwierzecym gatunkom rodzaju Mycoplasma i dla-
tego tez nie ustalono kryteriow interpretacji.
Opornoé¢ na makrolidy moze rozwina¢ si¢ w wyniku
mutacji genow kodujacych rybosomalne RNA (rRNA)
lub niektore biatka rybosomalne; na skutek enzyma-
tycznej modyfikacji (metylacji) miejsca docelowego
w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost opornosci
krzyzowej na linkozamidy oraz streptograminy z grupy
B (oporno$¢ MLSB); na skutek inaktywacji enzymatycz-
nej lub wyptywu makrolidéw. Opornoéé MLSB moze
by¢ typu konstytutywnego lub induktywnego. Opornoéé
moze by¢ chromosomowa lub kodowana plazmidem
i moze by¢ przekazywana innym komorkom baktery]-
nym, jezeli zwi jestzt

elementami integrujacymi z DNA i koniugacyjnymi.
Dodatkowo, plastycznos¢ genomowa gatunkow rodzaju
Muycolpasma jest zwigkszana przez transfer horyzon-
talny duzych fragmentéw chromosomalnych.

Poza wlasciwosciami antymikrobiologicznymi, w bada-
mach dosvnadczalnych wykazano, ze tulatromycyna
ma dziak i jace i przect balne.
Zarowno w bydlecych, jak i $winskich komérkach poli-
morfojadrzastych (PMNS, neutrofile) tulatromycyna
doprowadza do apoptozy (zaprogramowana $mieré
komorki) i uprzatania martwych komérek przez makro-
fagi. Obniza produkcje mediatoréw prozapalnych —
1eukomen0w B4 i CXCL-8 oraz indukuje produkqe
przeciwzapal lipidu

lipoksyny A4.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

'h i ulat: TC

Farmakokinetyke tulatromycyny u bydla po poda-
niu podskérnym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c.
charakteryzowalo szybkie i rozlegle wehlani
duza objetos¢ dystrybucji i powolna eliminacja
symalne stezenie w osoczu (Cmax) wynosito okoto
0,5 pg/ml i osiggane bylo w okoto 30 minut po poda-
niu (Tmax). Stezenia tulatromycyny w homogenacie
pluc byly znacznie wyzsze niz w osoczu, co wyraznie
potwierdza odkladanie sie znacznych iloéci tulatromy-
cyny w neutrofilach i makrofagach pecherzykéw phuc-
nych. Jednak stezenie tulatromycyny in vivo w miejscu
zakazenia w plucach nie jest znane. Po osiggnieciu
maksymalnego stezenia w osoczu dochodzito do jego
powolnego spadku, a biologiczny okres pottrwania
w osoczu w fazie eliminacji (t1/2) wynosit 90 godzin.
‘Wiazanie z biatkami osocza bylo niewielkie i wynosilo

okolo 40%. Objetoé¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym
(Vss) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 11 1/kg.
Biodostepnos¢ tulatromycyny u bydta po podaniu
podskornym wynosita okolo 90%.

Farmakokinetyke tulatromycyny u $win po podaniu
domieg$niowym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c row-
niez charakteryzowalo szybkie i rozlegle wchlanianie
oraz duza objetosé¢ dystrybucji i powolna elimina-
cja. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) wynosito
okoto 0,6 ng/ml i osiagane bylo w okoto 30 minut
po podaniu (Tmax).

Stezenia tulatromycyny w homogenacie ptuc byto
znacznie wyzsze niz stezenia osiggane w osoczu,
co wyraznie potwierdza gromadzenie si¢ znacznych
iloéci tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykow plucnych. Jednak stezenie tulatromycyny
in vivo w miejscu zakazenia w plucach nie jest znane.
Po osiagnigciu maksymalnego stezenia w osoczu docho-
dzilo do jego powolnego spadku, a biologiczny okres
pottrwania w fazie eliminacji (t1/2) w osoczu wynosit
91 godzin. Wigzanie z biatkami osocza bylo niewielkie
i wynosilo okolo 40%. Objetosé dystrybucji w stanie
stacjonarnym (Vss) okre$lona po podaniu dozylnym
wynosila 13,2 1/kg. Biodostepnos$¢ tulatromycyny
u $win po podaniu domie$niowym wynosita okoto 88%.
U owiec tulatromycyna, po podaniu pojedynczej, domie-
$nowej dawki 2,5 mg/kg m.c.osiaga najwyzsze stezenie
w osoczu (Cmax) na poziomie 1,19 pg/ml po okoto 15
minutach (Tmax), a potokres eliminacji (t1/2) wynosi 69,7
godzin. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okolo 60-75%.
Po podaniu dozylnym objeto$é dystrybucji w staniestacjo-
narnym (Vss) wynosi 31,7 1/kg. Biodostepnos¢ tulatro-
mycyny po podaniu domig$niowy u owiec wynosi 100%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Monotioglicerol, glikol propylenowy, kwas cytrynowy,
kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

6.2. Gl6 i dnosci far

yczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgod-
nosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryj-
nego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy. Okres
wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo-
$redniego: 28 dni.

6.4. Sp $rodki ostr
podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z chloro-
butylu lub bromobutylu pokrytym fluoropolimerem
i uszczelnieniem aluminiowym.

Wielkosci opakowania:

Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 20 ml pro-
duktu. Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 50 ml
produktu. Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca
100 ml produktu.

Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 250 ml pro-
duktu z ochronng ostonka lub bez ochronnej ostonki.
Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 500 ml pro-
duktu z ochronna oslonka lub bez ochronnej ostonki.
Fiolka zawierajaca 500 ml nie moze by¢ stosowana
u $win i owiec. Niektore wielkosci opakowarn moga
nic by¢ dostepne w obrocie.
6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu lecznlczego weterynaryjnego
lub pochodzacych z niego odpad

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowig-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1** Avenue — 2065, M — L.LD. 06516
Carros, Francja

8. NUMERY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/20/252/001-007

Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJT
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2021

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Virbactan

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Virbactan 150 mg ma$¢ dowymieniowa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda strzykawka (3 g) zawiera:

Substancja czynna:

Cefquinom (w postaci siarczanu) 150,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa

Homogenna, bialawa, oleista mas¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy w okresie zasuszema)

4.2, ia 1 dlap 6lnych
docelowych galunkow zwlerzqt

Do leczenia podkhmcznych postaci zapalen wymlema
w okresie ia i w celu zapobiegania nowym
zakazeniom bakteryjnym wymienia w okresie zasusza-
nia krow mlecznych, wywolywanym przez nastepujace
wrazliwe na cefquinom mikroorganizmy: Streptococ-
cus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococ-
cus agalactiae, Staphylococcus aureus, gronkowce
koagulazoujemne.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat o znanej nadwrazliwosci
na cefalosporyny i inne antybiotyki p-laktamowe.
Nie stosowa¢ u kréw w przebiegu klinicznej postaci
zapalenia wymienia.

Patrz punkt 4.7.

4.4. jalne ostrzezenia dla kazd
z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5. jalne $rodki ostr
dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania
u zwierzat

Produkt nalezy stosowaé¢ w oparciu o wyniki badan
lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat.
Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte
nalokalnych (regionalnych, na poziomie fermy) danych
epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci bak-
terii docelowych.

Nie stosowa¢ chusteczek na strzykach z uszkodzona
skora.

‘W przypadku omylkowego zastosowania w okresie
laktacji, mleka nie nalezy przeznacza¢ do spozycia
przez 35 dni.

Skuteczno$é produktu zostata potwierdzona tylko

w odmeslemu do patogenéw wymienionych w pkt. 4.2.
»Wsk icze dla pc

150 mg cefquinomu tj. zawarto$¢ jednej strzykawki,
nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej
¢wiartki gruczolu mlekowego, niezwlocznie po ostat-
nim udoju.

Przed zastosowaniem nalezy catkowicie oprézni¢ gru-
czol mlekowy. Strzyk i okolice otworu strzykowego
nalezy dokladnie wyczyscic i zdezynfekowaé zalaczona
chusteczka. Nalezy zwroci¢ uwage, aby nie dopuscié
do zanieczyszczenia koncowki strzykawki.
Delikatnie wprowadzi¢ okoto 5 mm lub calg dtugosé
koneowki i podaé zawarto$é calej strzykawki do kazdej
¢éwiartki. Rozprowadzi¢ produkt delikatnie masujac
strzyk i wymie.

Strzykawka moze by¢ uzyta wylacznie jednokrotnie.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dzielaniu nat; i J p Ys
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni

Mleko: 1 dzien po wycieleniu, gdy okres zasuszenia
jest dluzszy niz 5 tygodni; 36 dni, gdy okres zasuszania
wynosi 5 tygodni lub mniej

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Substancja czynna: cefquinom

Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny i zwiazki
pochodne

kod ATCvet: QJ51DE90.

Grupa substancji: przeciwbakteryjne do podawania
dowymieniowego

5.1. Wlasciwosci f: kod

Cefquinom jest IV generacji cefalosporyna o szero-
kim spektrum, dzialajaca przez hamowanie syntezy
Sciany komorkowej. Jest bakteriobojezy i charakte-
ryzuje sie szerokim spektrum dzialania terapeutycz-
nego oraz wysoka odpornoscia na dzialanie penicyli-
naz i -laktamaz.

‘W badaniach in vitro wykazano jego skuteczno$¢ wobec
powszechnie wystepujacym bakteriom Gram-dodat-
nim oraz Gram-ujemnym takim jak: Escherichia coli,
Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Proteus SpPp., Salmonella spp., Serratia marcescens,

6lnych docelowych  Ar ium p Corynebacterium spp.,
gatunkow zwierzat”. Zatem ostre zapalenia wymienia Staphylococeus aureus, gronkowce koagulazoujemne,
(potencjalnie $miertelne) spowodowane innymi pato- Strey di Strer I
d as aerugi moga Strep uberis, Strep bovis.

genami, glownie P:
pojawi¢ sie w okresie zasuszenia. Celem zminima-
lizowania tego ryzyka nalezy zapewnié¢ odpowiedni
poziom higieny, krowy powinny przebywa¢ na czystym
wybiegu oddalonym od cze$ci udojowej, powinny byé
regularnie badane kilka dni po okresie zasuszenia.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych pro-
dukt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wyste-
powanie reakeji nadwrazliwosci (alergii) w przypadku
wstrzyknigcia, dostania si¢ do uktadu oddechowego,
spozycia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na peni-
cyliny moze prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwo-
$ci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reak-
cje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy
powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefa-
losporyny, lub ktorym zalecono unikanie kontaktu
z takimi produktami, nie powinny mie¢ do czynienia
z tym produktem.
Nalezy obchodzi¢ sie z produktem ze szczeg6lna ostroz-
nns’ciq, wcelu unikniecia ekspozycji. Stosowaé nieprze-
Ine rekawiczki podczas pod ia produktu
i obchodzema si¢ z produktem. Umy¢ skore narazong
na kontakt z produktem.

Jezeli po zastosowaniu produktu wystapia objawy,
takie jak $wiad skory, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekar-
ska oraz puedstawié lekarzowi niniejsze ostrzezenie.
Obrzek twarzy, warg ioczu lub trudnosci w oddychamu
sa po mi objawami i wy

niezwlocznej pomocy lekarskiej. Osoby, u ktérych
po kontakcie z produktem wystepuja objawy nad-
wrazliwo$ci, powinny unikaé kontaktu z produktem

Nastepujace gatunki bakterii: Staphylococcus aureus,
gronkowce koagulazoujemne, Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalac-
tiae izolowane w przebiegu badan terenowych pro-
wadzonych w latach 2000-2002 na obszarze Niemiec,
Francji, Belgii i Holandii wykazaly swoja wrazliwo$é
na cefquinom przy wartosci MIC pomiedzy 0,008 pg/ml
22,0 ug/ml.

Przeglad wartosci MIC90 dla poszczegodlnych bakterii
przedstawia ponizsza tabela:

Tz0lowane gatunki bakterii [MIC90 (ug/ml)
aureus 0,5
j 0,5
St uberis 0,063
St i = 0,008
t i 0,032

Cefquinom jako cefalosporyna IV generacji charak-
teryzuje si¢ wysoka zdolnoscig penetracji komorek
ijednoczesnie odpornoscia na dzialanie p-laktamaz.
W odréznieniu od cefalosporyn wezeéniejszych gene-
racji, cefquinom nie podlega hydrolizie kodowanymi
chromosomalnie cefalosporynazami typu Amp-C lub
plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkow
enterobakterii. Jednakze, niektore B-laktamazy o roz-
szerzonym spektrum dziatania (ESBL) moga hydro-
lizowa¢ cefquinom i cefalosporyny innych generacji.
Potencjal powstawania opornosci na cefquinom jest
raczej niski. Powstanie wysoklego stopnia opornosci
na wymaga jednc \ dwu
modyfikacji genetycznych, tj. nadprodukeji specyficz-
nych B-laktamaz oraz spadku przepuszczalnosci blon.

Nie oplsywano wystepowania opornosci krzyzowej
zmian w biatkach wiazacych

(oraz innymi produktami zawierajacymi -
ryny i penicyliny).

Umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do dezynfekeji
strzykow i stosowaé rekawiczki ochronne, jezeli podej-
rzewa sie lub wystepuje nadwrazliwo$¢ na alkohol izo-
propylowy. Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alko-
hol izopropylowy moze wywolywa¢ podraznienie oczu.

4.6. Dzialania niepozadane
(czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji
lub w okresie nie$nosci

Brak jest dowodow dzialania toksycznego na funkcje
rozrodeze bydta (wlaczajac dzialanie teratogenne). Bada-
nia laboratoryjne prowadzone u szczuréw i krolikow
nie wykazaly wystepowania dzialania teratogennego,
czy dzialania toksycznego na pléd i organizm matki.
Virbactan jest przeznaczony do stosowania w okresie
ciazy. W przebiegu badan klinicznych nie obserwo-
wano wystepowania dzialania niepozadanego na ptody.
Nie stosowa¢ podczas laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Oporno$¢ krzyzowa w grupie cefalosporyn — patrz
pkt. 5.1.

0Oddzialywanie hamujace antybiotykow bakterio-
statycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny)
na dzialanie bakteriobojcze cefquinomu nie zostato
dotychczas oszacowane. Zatem nie sa dostepne infor-
macje dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci takiego
rodzaju oddzialywania.

4.9. Dawk ie i drogi pod.
Jednokrotne podanie dowymieniowe.

pemcyhny, a spotykanej u bakterii Gram-dodatnich.
Oporno$¢ zwigzana ze zmianami w przepuszczalno-
$ci blon moze prowadzi¢ do wystgpienia opornosci
krzyzowej.

5.2. Wlasciwosci farmakokmetyczne

z ienia do krazenia ustro-
Jjowego nie ma istotnego znaczenia.

Stezenie cefquinomu osigga najwyzsze stezenie w wydzie-
linie zasuszanego gruczolu mlekowego w 7 do 14 dni
i powoli ulega obnizeniu w trakcie okresu zasuszenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidowa hydrofobowa, parafina ciekta
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3. Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4. Specjalne $rodki ostr
podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga spe-
cjalnych warunkéw przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Strzykawka skladajaca si¢ z:

« korpusu z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE)

« tloczka z polietylenu niskiej gestosci (LDPE)

« zatyczki z polietylenu niskiej gestosci (LDPE)

Pudelko zawierajace 1 saszetke z 4 strzykawkami
i 4 chusteczki do dezynfekeji Pudeltko zawierajace

53




5 saszetek z 4 strzykawkami i 20 chusteczek do dezyn-
fekeji Pudetko zawierajace 15 saszetek z 4 strzykaw-
kami i 60 chusteczek do dezynfekcji Pudetko zawie-
rajgce 6 saszetek z 4 strzykawkami i 24 chusteczek
do dezynfekcji Pudelko zawierajace 30 saszetek

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazd
z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5. jalne $rodki ostr

z 4 strzykawkami i 120 chusteczek do dezynfekcji.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowaé
sie w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego
lub pochodzacych z niego odpadé

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 1¥* Avenue — 2065, M — L.I.D. 06516
Carros, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1613/05
Pozwolenie wydane przez Presesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2014
KATEGORIA STOSOWANIA
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Virbagest

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
‘WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEST 4 mg/ml roztwor doustny dla §win
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg/ml
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny, Przez polanie paszy
Klarowny roztwoér bezbarwny do bladozottego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (dojrzale plciowo loszki)

4.2, k ia 1 dlap 6lnych
docelowych gatunkéw zwierzat

Do synchronizacji rui u dojrzatych piciowo loszek.
4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowaé u knuréw.

Nie stosowac¢ u loch w ciazy (zob. punkt 4.7) lub u kto-
rych wystepuje zakazenie macicy. Nie stosowac w przy-
padku nadwrazliwosci na substancje czynna.

dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat
Nalezy upewnic¢ sig, ze codziennie podawana jest
wlasciwa dawka produktu, poniewaz podawanie zbyt
niskich dawek moze doprowadzi¢ do powstania torbieli
pecherzykowych jajnika.
Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé
polewajac nim pasze bezposrednio przed jej podaniem.
Niezjedzong pasze z lekiem nalezy usung¢.
Stosowa¢ wylacznie u dojrzalych pleiowo loszek, ktore
juz przechodzily ruje.
Pozostalos¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie
usunieta oraz nie nalezy podawaé jej innym zwierzetom.
il
dukt 1
Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w ciazy powinny unika¢
kontaktu z produktem. Kobiety w okresie okoloporodo-
wym powinny obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowa-
niem szczeg6lnej ostroznosci. Osoby z rozpoznaniem
lub podejrzeniem progesterono-zaleznych guzéw nowo-
tworowych lub z zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

srodki ostroznodci dla os6b podajacych pro-

weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Uzywaé
odziezy ochronnej (rekawiczki, kombinezon) podczas

to ia produktu. Rek ki wykonane z poro-
watych materialow moga by¢ przepuszczalne dla pro-
duktu. Wchlanianie poprzez skore moze ulec zwigk-
szeniu w przypadku materiatow $cisle przylegajacych
(lateksowe lub gumowe rekawiczki). W przypadku
rozlania na skore, powierzchnie skory przemy¢ natych-
miast wodg z mydlem. My¢ rece po kazdorazowym
uzyciu produktu i przed positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy obficie
woda. Zwroci¢ sie po pomoc lekarska.

Wplyw nadmiernego narazenia na kontakt z pro-
duktem: powtarzajace sie, przypadkowe wehlonigcia

4.8. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Gryzeofulwina podawana réwnocze$nie z niniejszym
produktem moze zmienié¢ dzialanie zawartego w nim
altrenogestu.

4.9. Da ie i drogi p
Podanie doustne przez polanie paszy.

20 mg altrenogestu raz dziennie na zwierze, przez
18 kolejnych dni, co odpowiada 5 ml produktu raz dzien-
nie na zwierzg, przez 18 kolejnych dni, podawanych
doustnie wraz z pasza do natychmiastowego spozycia.

Objetos¢ dawki produktu jaka nalezy podaé zwierzeciu
powinna by¢ odmierzona przy pomocy odpowiedniego
urzadzenia dozujacego.

Sposob podania:

Zwierzeta powinny zosta¢ rozdzielone i karmione indy-
widualnie. Produkt nalezy stosowa¢ polewajac pasze
bezposrednio przed jej podaniem. Pozostalo§é nie-
zjedzonej paszy musi zosta¢ usunieta oraz nie nalezy
podawa¢ jej innym zwierzetom.

Synchronizacja rui powinna by¢ prowadzona pod nad-
zorem lekarza weterynarii. Dojrzale plciowo loszki
powinny zosta¢ rozdzielone nie pézniej niz 7 dni przed
rozpoczeciem leczenia. Zwierzeta nie powinny zmieniaé
zajmowanego pomieszczenia podczas trwania leczenia.
Nalezy zagwarantowa¢ catkowite pobranie przez zwie-
rzgta przygotowanej paszy z produktem leczniczym.

‘Wigkszo$¢ leczonych loszek wehodzi w ruje po uply-
wie 5-6 dni od 18-go dnia prowadzonego leczenia.

4.10. Przedawkowanie (objawy,
sposéb postepowania przy

dzielaniu nat; i j P A
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostepnych danych

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 9 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe
i modulatory ukladu plciowego, progestageny.
Kod ATCvet: QGO3DX90

mogg prowadzi¢ do zaklocenia cyklu menstruacyj 3
skurezéw macicy i mig$ni brzucha, zwiekszonego lub
zmniejszonego krwawienia z drog rodnych, wydhuzenia
czasu trwania ciazy oraz bolu glowy.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng
powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wplywu na
$rodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczo-
nych zwierzat nalezy $ci$le przestrzega¢ minimal-
nej odleglosci do wod powierzchniowych okreslonej
w przepisach krajowych lub lokalnych, poniewaz naw6z
moze zawierac altrenogest, ktory mogltby spowodowaé
niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.

4.6. Dzialania niepozadane

(czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podawanie zbyt niskich dawek produktu moze dopro-
wadzi¢ do powstania torbieli pecherzykowych jajnika.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

lub w okresie niesnosci

Nie stosowa¢ u cigzarnych i karmiacych loch.

5.1. Wlasciwos$ci farmakod:;

Altrenogest wykazuje dzialanie podobne do natu-
ralnego progesteronu. Podawany doustnie hamuje
normalny przebieg cyklu plciowego, zapobiegajac
wystapieniu objawow rui i owulacji. Po zaprzestaniu
podawania produktu efekt hamujacy zostaje znie-
siony, co powoduje ponowne uwolnienie hormonéw,
a co za tym idzie indukeje i synchronizacje rui.

Altrenogest jest syntetycznym C21 trienowym proge-
stagenem, nalezacym do grupy 19 nortestosteronu.
Altrenogest jest progestagenem aktywnym po podaniu
doustnym. Altrenogest obniza stezenie endogennych
gonadotropin LH i FSH we krwi. W konsekwencji
indukuje regresje duzych pecherzykow jajnikowych
(>20-25 mm), blokujac ruje i owulacje. W drugiej
polowie leczenia produktem, kiedy wszystkie duze
pecherzyki jajnikowe ulegng regresji, pojawia sie pik
FSH dajacy poczatek nowej fali wzrostu pecherzykow
jajnikowych. Nastepstwem zakonczenia leczenia jest
stopniowy wzrost stezenia LH, ktory podtrzymuje
dalszy rozwdj i dojrzewanie pecherzykow jajnikowych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Altrenogest ulega szybkiemu wehlanianiu po podaniu
doustnym. Altrenogest jest silnie metabolizowany

w watrobie. Altrenogest jest wydalany wraz z kalem
imoczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksytoluen (E321), butylohydroksyanizol
(E320), olej sojowy oczyszczony

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgod-
noéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznoéci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata. Okres wazno-
$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposred-
niego: 60 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostr

podczas przechowywania
Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyezacych
przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania
bezposredniego

Butelka wykonana z PET, z zamocowang przez zatrza-
$niecie (clipped) lub z wytworzong z zastosowaniem
procesu koekstruzji nieusuwalna plastikowg oslona,
zawierajaca 450 ml lub 900 ml produktu. Butelka
jest zamykana hermetycznie przy uzyciu gwintowa-
nej zakretki z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci
i wyposazona w uszczelke trojwarstwows.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostr
dotyczace usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego

lub pochodzacych z niego odpadé

Produkt Virbagest nie powinien si¢ przedostawaé
do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowia-
zujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1 avenue — 2065m — LID 06516 Carros Cedex Francja
+33(0)4 9208 73 04

+33(0)4920873 48

dar@virbac.fr

8. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2679/17
Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMiPB.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2020
KATEGORIA STOSOWANIA

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



Kontakt
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® 662 977 585 @ 668 471 390

® 728 526 669
® 606 894 660

Dane teleadresowe:

Virbac Sp. z o.o. Hurtownia Farmaceutyczna

ul. Putawska 314 Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
02-819 Warszawa Virbac Sp. z o.0.

tel. 22 855 40 46 ul. Logistyki 3 - 96-320 Mszczondéw

pl.virbac.com tel. 22 855 40 46 - e-mail: hurtownia@virbac.pl
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