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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetacyclinum pulvis, 50 mg/g, proszek do spdeania roztworu dla bydtawin i kur.
2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Tetracykliny chlorowodorek 50 mg/g
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punk

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu
Proszek o barwie jasndltej do beowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierat

Bydlo, $winia, kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczeg6inych docelowycitignkdéw zwierzat

Vetacyclinum pulvis jest przeznaczony dlain, cieht i kur do zwalczania schonzebakteryjnych
ukfadu pokarmowego, oddechowego, moczowo-piciowegeodowanych szczepami wligvymi na
tetracyklire, a take do leczeniu zaken pourazowych oraz poporodowych.

Wskazania to: zapalenia stawow, zatok, jelit i doddechowych u kur, biegunki oraz kulawka atiel
prosit, bakteryjne zapalenie jelit, nagddw moczowo-piciowych, ptuc dwin. Uswin produkt
znajduje zastosowanie w terapii scharzeywotanych przezPasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Pageurdla haemolytica,
Escherichia coli, Y. enterocalitica, Y. pseudotuberculosis, Y. intermedia, Y. pseudotuberculosis ssp
pestis.

Kury: Yersinia pseudotuberculosis, Escherichia coli, Chlamydia psittaci, Saphylococcus aureus,
Streptococcus spp.Pagseurdla multocida, M. synoviae, Salmonella spp.

Cielgta: Escherichia coli, Salmonella spp Streptococcus spp, Corynebacterium spp, Staphyl ococcus
spp, Fusobacterium necrophorum, Pagseurdla spp.,Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed kadorazowym podaniem preparatu riglewykona antybiogram w celu potwierdzenia
wrazliwosci szczepu na tetracykln

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u koni dorostych i przziwaczy z wyksztatcanfunkcja przedotadkow.

Nie stosowéa u zwierat z nadwraliwoscia na tetracykliny.

Nie stosowa u zwierat z niewydolndcia watroby lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwient

Spazycie roztworu leczniczego me by zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor lecayi
powinien by jedynym zrédtem wody dla leczonych zwietz U $win i bydla, w przypadku
niewystarczajcego sp@ycia roztworu leczniczego, nale rozway¢ leczenie parenteralne.

4.5. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalnarodki ostraznosci dotycace stosowania u zwiesiz

Tetracykliny obniaja odporn@é¢ naturalm zwierzt i nie powinny by stosowane w krétkich
odstpach czasu, przed i po wykonaniu profilaktycznyntzspi@ ochronnych.




Leku nie naley stosowd w przypadku stwierdzonej opos® na inne tetracykliny (oporsé
krzyzowa). Stosowanie produktu powinno ¢byoparte na wynikach badania lekoopadstio
drobnoustrojow izolowanych z danego przypadkdli 3 jest to maliwe, terap¢ nalezy prowadzt

w oparciu o dospne lokalne dane epidemiologiczne, z uwdgieniem oficjalnych przepisow i
wytycznych

Stosowanie preparatu u tych samych zwierzielokrotnie lub przez diszy czas mgze wywota
wzrost bakterii opornych na ten produkt. W przypadkvierdzenia infekcji wywotanej przez szczepy
drobnoustrojow opornych na leczenie preparatenzpglezerwa jego podawanie i zastosotvany
srodek chemioterapeutyczny.

Przy diwszym podawaniu preparatu zalecaiszupetnienie witaminy K oraz witamin z grupy B

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Ze wzgkdu na maliwe dziatanie toksyczne na centralny uklad nerwowegburzeniazotadkowo-
jelitowe, nadwraliwos¢ naswiatto i zakaenia grzybicze naly unika bezpadredniego kontaktu z
preparatem. W tym celu nale stosowa srodki ochrony osobistej — fartuchgkiawice i okulary
ochronne.

Po przypadkowym potkaciu, naley niezwlocznie zwrdei sii o0 pomoc lekarsk oraz przedstawi
lekarzowi ulotlke informacyjm lub opakowanie.

W razie dostania siproduktu do oka, natg przeptuka je duz ilosciag wody i zwrdcé sk 0 pomoc
lekarsky.

Jeili w wyniku kontaktu z produktem pojawisic objawy, takie jak wysypka nalg zwrocié sic o
pomoc lekarsk i pokaz& ulotke lub opakowanie. Obgk twarzy, warg lub oczu, a tai trudndci w
oddychaniu wymagajnatychmiastowej pomocy medycznej.

4.6. Dziafania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Do najczsciej wysepujacych dziatd niepazadanych nalgg objawy ze strony przewodu
pokarmowego, powodowane podngéniem btonyluzowej lub nadkzeniem bakteriami opornymi na
tetracykliny. Wysokie dawki magtakze zaburzé aktywndi¢ flory jelitowej, a u przeuwaczy flory
czepcowozwaczowej. Tworgc chelaty z jonami wapnia m® odkladé sk w rozwijapcych se
z¢gbach, powoduc ich odbarwienie. Stosowana w nagsgych dawkach wydha czas zrastania
kosci. Dziata hepatotoksycznie i nefrotoksycznie wezabsci od dawki i stanu tych nagdow.
Sporadycznie w nadwiiwosci na tetracykliny mee wysgpi¢ reakcja anafilaktczna, objandap se¢
defekacy, wykwitami na skoérze, pienistym wyplywem z jamytngg, utrudnionym oddychaniem,
drzeniem mégsni, najezeniem wiosow, wyczerpaniem, niepokojem, gki@m powiek, uszu, odbytu i
zewretrznych narzdow piciowych. Po stosowaniu tetracyklin #@owyshpi¢ nadwraliwos¢ na
swiatto.

Tetracykliny obniaja odporn@é¢ naturalm zwierzt i nie powinny by stosowane w krétkich
odstpach czasu, przed i po wykonaniu profilaktycznyntzspi@ ochronnych.

Diugotrwate podawanie dych dawek mge powodowa uszkodzenie trzustki, astroby, nerek.

4.7. Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa w okresie cjzy i laktacji.
Nie stosowé w okresie niénosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Nie zaleca s stosowania preparatu z lekami zawigegni kationy dwu- i troj-wartéciowe, takie
jak: doustne zwizki zobogtniajagce kwas, sole przeczyszcpag, jony wapniazelaza, magnezu, glinu,
cynku i bizmutu. Powoddgjone znaczne ugkedzenie wchianiania w nggistwie powstania patzea
chelatowych z tetracyklin W przypadku podawania w/w zwkdéw, Vetacyclinum pulvis produkt
powinien by podawany w odgpie 1-2 godzin. Doustne zzki zelazowe rownig ostabiag
wchianianie tetracyklin i przerwa guizy ich podaniem powinna wyndsB godziny. Wchtanianie
tetracykliny ostabiaj kaolin i pektyna. Ze wzglu na antagonistyczne dzialanie, tetracyklin nie



podaje sj razem z penicylinami, cefalosporynami i aminoghkdami. Chlorowodorek tetracykliny
zwicksza dziatanie nefrotoksyczne metoksyfluranu. Jerkene podanie teofiliny me zwiksza
ryzyko wystpienia zaburze zotadkowo-jelitowych. Preparat mna kojarz¢ z antybiotykami
makrolidowymi (oleandomycyna, erytromycyna) ordaimmuling.

4.9. Dawkowanie idroga(i) podania

Podanie w wodzie do picia

. Cielgta, prostta: 10-20 mg tetracykliny/kg m.c./dziennie, co odpaxla 2- 49 preparatu/10 kg
m.c./dolg, przez 3-5 dni.

. swinie: 20 mg tetracykliny/1 kg m.c./dziennie, copotviada 4 g preparatu/10 kg m.c./dob
przez 3-5 dni

. kury: 2,5-5 g preparatu/1 litr wody do picia pr&5 dni.

Wyliczona dzienna il& preparatu powinna Bypodana w 2-3 porcjach.

Roztwor leczniczy powinien lByjedynymzrodiem wody do picia

Codziennie naley przygotowywa $wiezy roztwor leczniczy.

W celu unikngcia niedodawkowania masa ciata leczonych zwteppwinna by oszacowana jak
najdokfadniej. Spaycie wody jest uzalmione od stanu klinicznego zwiatz W celu zapewnienia
prawidiowego dawkowania naieodpowiednio dostosowakzenie roztworu leczniczego.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb pogbowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania zeZane § gidwnie z zaburzeniami ze strony przewodu pokaregmwv
(wymioty, brak taknienia i/lub biegunka).

Przedhione podawanie wysokich dawek, wskutek kumulowania ku, prowadzi do
nefrotoksycznéci. U przeuwaczy podawanie wysokich dawki hamuje aktyeéntlory czepcowo-
zwaczowej, powoduaf zaleganie tiéei pokarmowe;.

Diugotrwate podawanie dych dawek mge powodowa uszkodzenie trzustki, atroby i nerek. Przy
diuzszym podawaniu preparatu zalecawtupetnienie witaminy K oraz witamin z grupy B.

4.11. Okresy (-y) karenciji

Bydlo, $winia, kura - tkanki jadalne - 21 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéwykagcych jaja przeznaczone do spoia przez
ludzi.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u kréw progaicch mleko przeznaczone do spoa przez
ludzi

5. WEA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergoetosowania wewitrznego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJO1A

5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tetracykliny naleg do antybiotykéw bakteriostatycznych o szerokim kspen dziatania
przeciwbakteryjnego.

Mechanizm dziatania tetracyklin opiera¢ sna ich odwracalnym wraniu z podjednosik 30S
rybosomu co prowadzi do zaburzenigZenia aminoacylo-tRNA z miejscem akceptorowym na
kompleksie mRNA-rybosom. W rezultacie nie dochoda elongacji tacucha peptydowego i
hamowania biosyntezy biatek w mikroorganizmackdabych w fazie wzrostu i rozmaania.
Tetracykliny przenikaj przez btony komérkowe na drodze dyfuzji biernegoprzez energozaiey
transport z wykorzystaniem #mwka, dzeki ktéremu uzysky wysokie s¢zenia we wraliwych
komorkach bakteryjnych. Do rybosomow ssakdwanalazo mniejsze powinowactwo.



Dziatag na drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemnetkkr pratki kwasooporne, chlamydie i
riketsje. Do najbardziej weiwych zaliczane $ beta-hemolityczne paciorkowce, niehemolityczne
gronkowce, laseczki beztlenow®rucella, Haemophilus, Klebsiella). Za srednio wraliwe uwaza st:
Corynebacterium, Escherichia coli, Pageurdla, Salmondla, Bacillus anthracis. Praktycznie nie
wykazup dzialania wobec infekcji powodowanych przeRseudomonas aeruginosa, Proteus,
Aerobacter aerogenes, Shigdla, Streptococcus agalactiae, Streptococcus faecalis, grzyby, wirusy oraz
niektore pierwotniaki. W trakcie leczenia rozwdéjooposci ma charakter powolny. Oporfto ma
zasadniczo peiny, krzgwy charakter. W zwizku z tym wskazane jest przed zastosowaniem
preparatu okrdeniein vitro wrazliwosci chorobotworczych szczepow bakteryjnych na tgidice.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Na zachowanie sitetracykliny w organizmie wptywa wiele czynnikow ktorych najwaniejsze to
sposob podania (podanie z kartab produktami mlecznymi nie@ obnza¢ wchianianie nawet do
50%) droga podania, wiek, stan chorobowy zwierz

Biodostpnas¢ (F) po podaniu doustnym 22 mg tetracykliny /kg méwin wyniosta 23%, a stenie
maksymalne — 0,6ug/ml (Tmay OShgneta po 72 godzinach. Podawanie 0,55g/kg paszysdilo
odpowiadajce dawkowaniu Vetacyclinum pulvis) pozwalgprzez 96 godzin utrzyndaw krwi
stzenia od 0,3 do 0,4g/ml.

Tetracyklina jest szeroko rozprowadzana po orgaeizrprzechodzi do wkszasci plyndéw za
wyjatkiem pltynu mdzgowo-rdzeniowego. Najmgze koncentracje agja w g:cherzykuzotciowym
(30x wiccej niz we krwi), watrobie i nerkach, umiejscawiagsiv tkance kostnej ighach. Przechodzi
przez barieg fozyskowa. Z biatkami krwi waze se u bydta w 31 - 41%, u owiec w 28 - 32%, @b§c¢
dystrybucji oznaczona raviniach wyniosta — 4,5 + 1,1 I/kg. Tetracyklina geemetabolizowaniu w
niewielkim stopniu, wydalana jest z moczem i kal€dkres pottrwania (;I) waha st od 2,8 godzin
dla kurcat do 16 godzin dlawin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Tetracyklina chelatuje z dwuwasmowymi kationami metali (dlatego nie zaleca gdnoczesnego
podawania z mlekiem i preparatami mineralnymi)

6.3. Okres waznosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 98 dni.
Okres wanaosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie ztinkcja: 2 godziny

6.4.  Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze pozgj 30 C.
Chront przed mrozem.

Przechowywé pojemnik szczelnie zamkgty.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu.
Chront przez bezp&rednim dziataniem sfeca



6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpwedniego

Worek wielowarstwowy PET/AI/LDPE zawiergly 200 g produktu. Do opakowania gic#ona jest
miarka z PP

6.6.  Specjalngrodki ostroznosci dotyczce usuwania niezaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ljgigo odpady naly unieszkodliwé w sposob
zgodny z obowgzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

66-400 Gorzow WIkp.

ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 723/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA

11.02.1999 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



