B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
TAF Spray 28,5 mg/g aerozol na skore, roztwor

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TAF Spray 28,5 mg/g aerozol na skore, roztwor
Tiamfenikol

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g zawiera
Substancja czynna:

Tiamfenikol 28,5 mg
Substancja pomocnicza:
Kurkumina (E100) 0,5 mg

Aerozol na skore, roztwor.
Klarowny roztwor barwy zoltej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U wszystkich docelowych gatunkow zwierzat:
- Leczenie powierzchownych zakazen ran wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
tiamfenikol.

U bydta, koz i owiec:

- Leczenie zakazen racic i kopyt, np. zanokcicy, zapalenia skory szpary miedzyracicznej,
zapalenia skory palcoOw wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na tiamfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg. Patrz rowniez punkt ‘Okres karencji’.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, kozy, owce, swinie, norki, kroliki.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie na skoére.

Rozpylaé roztwor raz na dobg na zmieniong okolice ciata przez 3 sekundy (co jest rtOwnowazne dawce
okoto 45 mg tiamfenikolu). W zaleznosci od postepu procesu gojenia, podanie produktu mozna
powtarza¢ przez maksymalnie 3 kolejne doby.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed rozpyleniem produktu pojemnik energicznie wstrzasngé. Pojemnik nalezy trzymac¢ w odlegtosci
okoto 15-20 cm od okolicy ciata, na ktora rozpylany jest produkt. Podanie produktu powinno
poprzedzi¢ oczyszczenie rany co zapewni optymalny efekt leczenia. Pojemnik z aerozolem jest
przystosowany do uzycia w pozycji pionowej; z dysza u goéry lub u dotu.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
- konie,
bydto, kozy, owce,
kroliki: zero dni
- swinie: 14
dni Mleko: 0 godzin
Nie stosowa¢ na wymiona zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C.
Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zroédet zaptonu. Nie palic.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci (EXP)
podanego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmieniong chorobowo okolicg ciata nalezy przed podaniem produktu doktadnie oczysci¢. Po
zastosowaniu produktu zwierze nalezy przez co najmniej godzine utrzymywac na suchym podtozu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku rozpylania produktu na okolicg¢ ciata znajdujacy si¢ blisko gtowy nalezy ostoni¢ oczy.
Nalezy nie dopusci¢ do tego, aby leczone zwierzg lub inne zwierzeta majgce bezposredni kontakt ze
zwierzgciem leczonym, zlizywaty podany produkt z leczonej okolicy ciata.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o badania lekowrazliwo$ci oraz uwzglednia¢ oficjalne i
lokalne wytyczne dotyczace stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowane produktu
niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce moze prowadzi¢ do wzrostu rozpowszechnienia
lekooporno$ci wsrod bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, moze on powodowaé podraznienie.
Zaleca si¢ ochrone oczu (np. stosowanie okularéw ochronnych). Nie rozpyla¢ w kierunku ludzi.
Jesli dojdzie do podraznienia oczu, nalezy zwrocic si¢ po pomoc lekarska i okaza¢ lekarzowi ulotke.




Wdychanie produktu moze prowadzi¢ do napadu astmy oskrzelowej lub zapalenia btony $luzowe;j
nosa. Nie wdycha¢ oparéw produktu. Produkt nalezy rozpyla¢ na otwartym powietrzu lub w
odpowiednio intensywnie wentylowanym pomieszczeniu.

W przypadku potknigcia produktu moze dojs$¢ do intoksykacji.

Nalezy unika¢ kontaktu z leczong okolicg ciata, az do momentu, w ktérym miejsce rozpylenia
produktu nie bedzie juz catkowicie suche. Dzieciom nalezy zabroni¢ zabawy z leczonymi zwierzgtami
towarzyszacymi.

Podczas podawania produktu nie nalezy jes$¢, pi¢ ani palic.

Nadwrazliwos¢ (alergia) na tiamfenikol stwierdzana jest rzadko. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
tiamfenikol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku
wystapienia objawow, takich jak obrzek twarzy, warg lub oczu lub trudnosci w oddychaniu, nalezy
niezwlocznie zasiegnac porady lekarza.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zroédtem zaptonu. Nie
przektuwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

Ciaza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nieznane.

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

Niezgodno$ci 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 usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 50, 150, 200, 300 i 400 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do
podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



