CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 4 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor o barwie bursztynowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Tetradur LA-300 moze by¢ stosowany do leczenia zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe

na oksytetracykling, w szczegdlnosci:

u bydta

- 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 pluc wywotanego przez Streptococcus suis,

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

spp.,

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

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu preparatu zwierz¢tom, z zaburzeniami pracy nerek.
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

i produktéw z grupy glikokortykosteroidow lub antybiotykéw o dziataniu bakteriobdjczym, takich jak
penicyliny czy aminoglikozydy. Takie polaczenie moze by¢ jedynie zastosowane w oparciu

o przeprowadzong przez lekarza weterynarii analiz¢ 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.
4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

Podawanie tetracyklin w okresie rozwoju zebéw u ptodu, wlaczajagc w to poézny okres cigzy moze
prowadzi¢ do odbarwienia z¢bow.

Nie stosowa¢ w okresie ciazy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Preparat Tetradur LA-300 podaje si¢ w glebokiej iniekcji domigsniowej, w dawce 30 mg/kg, tj.
1ml/10 kg m.c. Stezenie terapeutyczne utrzymuje si¢ przez 5 do 6 dni.

Maksymalna zalecana dawka leku podana w jednym miejscu wynosi: bydto: 15 ml, §winie: 10 ml,
prosigta 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 prosigta: 1 ml/10 kg.

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

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowg mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
antybiotyku nie byla zbyt mata. Nalezy odpowiednio dostosowac¢ ilos$¢ leku tak aby uzyskaé
prawidlowg dawke stosowanego antybiotyku u leczonych zwierzat.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

4.11. Okres(-y) karencji



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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, tetracykliny,

oksytetracyklina
Kod ATCvet: QI01AA06

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin (5-hydroksytetracyklina). Ma wlasciwosci
amfoteryczne. Oksytetracyklina wigze si¢ z podjednostka 30S rybosomoéw bakteryjnych i RNA
prowadzac do zablokowania syntezy biatek bakteryjnych poprzez uniemozliwienie wigzania tRNA
aminoacylowego z receptorem aminoacylowym i zablokowanie reakcji kodon-antykodon.
Oksytetracyklina dziata bakteriostatycznie wobec szerokiego spektrum bakterii Gram-dodatnich,
Gram-ujemnych, mykoplazm, riketsji oraz niektorych pierwotniakoéw i najwigkszych wirusow.

Dla wielu drobnoustrojow okreslono kumulatywna warto$¢ procentowa hamowania, umozliwiajaca
obliczenie warto$ci minimalnego st¢zenia hamujacego MIC50, MIC90 i MIC100. Ustalono,

ze stezenie oksytetracykliny we krwi powinno przekraczaé warto$¢ 1xMIC przez potowe okresu
pomiegdzy kolejnymi dawkami. Na podstawie tych kryteridw stwierdzono wysoka skutecznosé
oksytetracykliny w terapii choréb wywotanych przez Arcanobacterium pyogenes (MIC50=4,0 pug/ml;
MIC90>8,0 ug/ml), Bordetella bronchiseptica (MIC90=0,25 ug/ml), Erysipelothrix rhusiopathiae
(MIC100<0,25 pg/ml), Mycoplasma spp (warto$ci MIC mieszcza si¢ powszechnie w zakresie

0,03-1 pg/ml), Pasteurella multocida (MIC50=0,25ug/ml, M1C90>8,0 ug/ml), Streptococcus suis
(MIC100<0,12 pg/ml, MIC90<0,25ug/ml), Staphylococcus aureus (MIC50=0,5 pg/ml,
MIC90=1,0ug/ml) oraz w stosunku do Corynebacterium pyogenes (MIC50<0,12 pg/ml,
MIC90<1,0ug/ml) i Streptococcus spp. (MIC50<0,5 pug/ml) wyizolowanych u krow z zapaleniem
wymienia.

Wigkszo$¢ drobnoustrojow z rodz. Pseudomonas, Proteus oraz Salmonella jest opornych na dziatanie
oksytetracykliny.

5.2. WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Bydto: maksymalne st¢zenie we krwi, rowne 5-6 ng/ml oksytetracyklina osiaga okoto 6 godzin

po podaniu preparatu. Stezenie terapeutyczne preparatu utrzymuje si¢ przez 5-6 dni.

Swinie: maksymalne stezenie we krwi, rowne 4-5 pg/ml oksytetracyklina osiaga okoto 4 godzin

po podaniu preparatu. Stezenie terapeutyczne preparatu utrzymuje si¢ przez 5-6 dni.

U wszystkich gatunkéw docelowych, po podaniu preparatu, réznymi drogami, oksytetracyklina ulega
rozlegtej dystrybucji w organizmie, najwyzsza koncentracje osiggajac w nerkach, watrobie, koSciach
oraz w zgbinie.

Oksytetracyklina wydalana jest w postaci niezmienionej przede wszystkim z moczem (50-80%),
pozostala ilo§¢ wydalana jest z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu formaldehydosulfoksylan

Magnezu tlenek lekki
Dimetyloacetamid



Etanoloamina
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed swiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z oranzowego szkta typ I, zamknigte korkiem z elastomeru bromobutylowego, zabezpieczone
aluminiowym kapturkiem.

Butelki o pojemnosci 50 ml i 100 ml pakowane sg pojedynczo w pudelko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

405/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
05.11.1997

Data przedtuzenia pozwolenia:

21.02.2003

16.10.2007

23.12.2008

4.10.2016



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



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

