B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Theranekron D6, roztwér do wstrzykiwan dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Theranekron D6, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Tarantula cubensis D6

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

1 ml zawiera:
Tarantula cubensis D6 1 ml
(1 ml roztworu zawiera 286 mg etanolu)

Przejrzysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze wywodza si¢ z homeopatycznych obrazéw chorobowych. Produkt jest
przeznaczony do demarkacji zmienionej patologicznie tkanki w przypadkach:

. zatrzymania bton plodowych,

zanokcicy,

brodawczycy skory,

w celu poprawy gojenia ran.

Zastosowanie homeopatycznego produktu leczniczego w wymienionych wskazaniach leczniczych
opiera si¢ na dos$wiadczeniu homeopatycznym.

W ciezkich przypadkach wymienionych chordb wskazane jest zastosowanie leczenia standardowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub etanol.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Czasami moga wystapic¢ lokalne reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Uwaga: Leczenie homeopatycznymi produktami leczniczymi moze spowodowac tymczasowe
nasilenie istniejagcych objawow (poczatkowe pogorszenie).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

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

Zazwyczaj stosowana dawka u bydta to 5-10 ml.
Dawke mozna powtarza¢ w odstegpach tygodniowych.

Czas trwania leczenia zalezy od wystepujacego obrazu choroby.
Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac lekarza weterynarii.

Korek gumowy mozna bezpiecznie nakluwac¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

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



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przedluzone, niewskazane stosowanie homeopatycznych produktéw leczniczych moze prowadzi¢ do
wystapienia objawow proby lekowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:

Ze wzgledu na zawarto$¢ produktu nie nalezy stosowa¢ w temperaturze wyzszej niz pokojowa.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka lub rozlania na skoérze zanieczyszczone miejsca nalezy
natychmiast sptukac¢ woda.

Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki),

jesli konieczne:
Brak dostepnych danych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowania: 50 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem
Tel. +48 61 622 55 55

Faks: +48 61 622 55 56
Email: biuro@medivet.pl



