B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tetradur LA-300, 300 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i $win
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier,
69007 Lyon, Francja

Whytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial
Estate, Monaghan Town, Co. Monaghan, Irlandia,

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry, County Down, BT35 6JP,
Irlandia Potnocna.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tetradur LA-300, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

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

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Oksytetracyklina dwuwodna 300 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 4 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Tetradur LA-300 moze by¢ stosowany do leczenia zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na oksytetracykling, w szczego6lnosci:

u bydla

- letniego zapalenia wymienia wywotanego przez Arcanobacterium pyogenes

- zapalenia wymienia na tle zakazen Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.,

- zapalenia ptuc wywotanego przez Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,

- zapalenia pepka wywotanego przez Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Mycoplasma spp.
u $win

- rozycy wywotanej przez Erysipelothrix rhusiopatiae,

- pasterellozy wywotanej przez Pasteurella multocida

- zakaznego zanikowego zapalenia nosa (ZZZN) wywotanego przez Pasteurella multocida

i Bordetella bronchiseptica,

- odoskrzelowego zapalenia ptuc wywolanego przez Streptococcus suis,

- zapalenie stawow u §win wywotane przez Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Mycoplasma
Spp.,

- zapalenia pgpka wywotanego przez Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Mycoplasma spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na tetracykliny lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu produktu, w miejscu iniekcji mogg pojawic si¢ niewielkie odczyny miejscowe, zanikajgce
w ciggu 1-3 tygodni po zakonczeniu leczenia.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Preparat Tetradur LA-300 podaje si¢ w glgbokiej iniekcji domigsniowej, w dawce 30 mg/Kg,

tj. 1ml/10 kg m.c. Stgzenie terapeutyczne utrzymuje si¢ przez 5 do 6 dni.

Maksymalna zalecana dawka leku podana w jednym miejscu wynosi: bydto: 15 ml, swinie: 10 ml,
prosieta 1-dniowe: 0,2 ml, prosigta 7-dniowe: 0,3 ml, prosi¢ta 14-dniowe: 0,4 ml, prosieta 21-dniowe:
0,5 ml, starsze prosi¢ta: 1 ml/10 kg.

Przy zastosowaniu innych lekow iniekcyjnych zaleca si¢ ich wstrzykiwanie po drugiej stronie ciata
zwierzecia.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
antybiotyku nie byla zbyt mata. Nalezy odpowiednio dostosowac ilos¢ leku tak aby uzyskac
prawidtowa dawke stosowanego antybiotyku u leczonych zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: bydto: 35 dni, $winia: 21 dni.
Mleko: 8 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

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

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA


http://www.urpl.gov.pl/

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu preparatu zwierzgtom, z zaburzeniami pracy nerek.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku tacznego podawania preparatu Tetradur LA-300

i produktow z grupy glikokortykosteroidow lub antybiotykoéw o dziataniu bakteriobdjczym, takich jak
penicyliny czy aminoglikozydy. Takie potaczenie moze by¢ jedynie zastosowane w oparciu

o przeprowadzong przez lekarza weterynarii analizg ryzyka.

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

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ doktadnie rece po podaniu leku.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac w okresie cigzy. Podawanie tetracyklin w okresie rozwoju z¢bow u ptodu, wlaczajgc
w to pozny okres cigzy moze prowadzi¢ do odbarwienia zebow.

Plodnos¢:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty wpltywu teratogennego lub
embriotoksycznego po podaniu preparatu w dawce leczniczej.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przedawkowanie oksytetracykliny moze powodowac u bydta dziatanie neurotoksyczne. W takich
przypadkach nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

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

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

Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuniecia

bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



01/2020

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta o pojemnosci 50 ml i 100 ml pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



	Tkanki jadalne: bydło: 35 dni, świnia: 21 dni.

