B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tetravet L.A., 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec, koz i Swin

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale, Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tetravet L.A., 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, k6z i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny dwuwodnej) 200 mg
co odpowiada 215,6 mg oksytetracykliny dwuwodne;j

Substancja pomocnicza:
Sodu hydroksymetanosulfonian 1,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chor6b wywotanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny (tj. Pasteurella
spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Proteus spp.,
Fusobacterium spp., Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Moraxella, jak réwniez Mycoplasma spp., Chlamydia spp. i Rickettsia) u bydta, owiec,
koz, $win:

- u bydta, owiec i k6z: zapalenie ptuc, pastereloza, aktinobacyloza, zakazenia przyranne, ropowica
skory, zapalenie rogéwki i spojowki, zapalenie gruczotu mlekowego, choroby racic

- u $win: zapalenie ptuc, pastereloza, zakazne zanikowe zapalenie nosa, syndrom MMA, rézyca,
zakazenia przyranne, ropowica skory, posocznica noworodkdw

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na niewydolno$¢ nerek i watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Do powszechnie spotykanych dziatan niepozadanych nalezy podraznienie tkanek w miejscu podania,
wystepujace zwlaszcza u krow, a w mniejszym stopniu u §wif.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze dziala¢ tagodnie nefrotoksycznie i hepatotoksycznie, co u §win
moze prowadzi¢ do fotosensibilizacji i powodowac stan zapalny skoéry po ekspozycji na stonce.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biob6jczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:// www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, koza, §winia.

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

Droga podania: podanie domig$niowe.
Dawkowanie: 20 mg oksytetracykliny na kg masy ciala w jednym podaniu, co odpowiada 1 ml
roztworu do wstrzykiwan na 10 kg masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie nalezy podawaé wiecej niz: 20 ml u bydta, 5 ml u matych przezuwaczy i 10 ml
u Swin.

Korek nie powinien by¢ przebijany wigcej niz 20 razy. Jezeli wicksza ilo§¢ naktu¢ jest konieczna,
zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto, owca, koza, §winia: 21 dni.

Mleko:

Bydto: 7 dni

Nie stosowac u owiec i koz w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu

o lokalne (regionalne, danego gospodarstwa) informacje epidemiologiczne odno$nie wrazliwo$ci
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do wzrostu
czgstotliwosci wystepowania bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia skuteczno$ci
leczenia tetracyklinami w zwiazku z mozliwoscia wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Preparat nie powinien by¢ stosowany u pséw i kotow, gdyz oksytetracykliny moga wywotywac
nudnosci, biegunki, wymioty.

Preparat nie powinien by¢ stosowany u koni, poniewaz oksytetracykliny prowadza do czgsciowego
zaniku flory jelita $lepego.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w ciazy.

Nalezy zaklada¢ jednorazowe rekawiczki podczas podawania preparatu.

Po kontakcie ze skora, nalezy natychmiast zmy¢ preparat woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;.

Cigza, laktacja:
U zwierzat laboratoryjnych oksytetracyklina nie wykazuje dziatania teratogennego ani toksycznego

dla ptodu. U ssakéw oksytetracyklina przechodzi barierg tozyskowa i moze prowadzi¢ do zmiany
zabarwienia z¢gbow oraz wolniejszego rozwoju plodow.

Tetracykliny moga przedostawac si¢ do mleka matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzyS$ci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac oksytetracykliny jednocze$nie z penicylinami i cefalosporynami.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dtugotrwate leczenie (3 podania) moze powodowac¢ odklejanie si¢ rogu racicowego.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zawierajagcymi dwu- i
tréjwartosciowe kationy np. wapn, poniewaz tetracykliny moga tworzy¢ z nimi kompleksy i wytrgcac¢
si¢ Z roztworu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace szklang butelke o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace butelke¢ (PP/EVOH/PP) o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska



