CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neotarchocin, 0,36 g/g + 0,25 g/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, swin, kur,
indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Oksytetracykliny chlorowodorek 0,36 g/g

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 0,25 g/g

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego

Barwa jasnozotta do zoéltobrunatne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kura, indyk

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wskazaniem do stosowania jest leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na substancje
czynne produktu, w szczegolnosci:

Cieleta, prosieta: bakteryjne zakazenia przewodu pokarmowego przebiegajace z objawami biegunki na
tle E. coli, Salmonella spp. i ich powiktania (posocznica), enterotoksemia na tle Clostridium spp.
Kurczeta, indyki: bakteryjne biegunki wywotane przez E. coli, Salmonella spp., Clostridium spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dorostego bydta.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny i/lub neomycyne lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby u zwierzat.

Nie stosowac w przypadku wystgpujacej grzybicy u zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia owrzodzen lub niedroznosci jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksytetracykling lub neomycyne powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ fartuch, rekawice, gogle.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Choroby grzybicze w tym drozdzyce, przy leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe
na oksytetracykling i neomycyne.

Biegunka, dzialanie nefrotoksyczne i hepatotoksyczne przy dtugotrwalym stosowaniu produktu w
wysokich dawkach.

Na skutek tworzenia si¢ chelatdow wapnia dlugotrwate stosowanie u zwierzat rosngcych moze
wywotaé¢ zazotcenie zgbow i zmiany struktur kosci. Fotosensybilizacja.

U noworodkoéw (cieleta, prosigta do ok. 8 tyg. zycia) ze wzgledu na odmienna biodostepnosc¢ i
zwigkszong przepuszczalnos¢ nabtonka jelitowego w poréwnaniu ze zwierzgtami dorostymi, moze
dochodzi¢ do dziatania toksycznego poprzez kumulacje neomycyny w organizmie oraz uposledzenie
jej wydalania, co moze by¢ przyczyng wystapienia reakcji nadwrazliwosci, bloku nerwowo-
migsniowego i ototoksycznosci.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Nie stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Ptaki niesne:
Mozna stosowaé¢ w okresie nie$nos$ci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac tgcznie z preparatami zawierajacymi jony wapnia, glinu, magnezu i zelaza oraz dietami
mlecznymi ze wzglgdu na tworzenie si¢ niewchtanialnych chelatéw (nicaktywnych kompleksow).

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Podawac¢ po doktadnym rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Otrzymany roztwor nalezy zuzy¢ po przygotowaniu.

Cieleta: 200 g granulatu na 100 litréw wody lub 0,6 g produktu na 20 kg m.c. co 12 godzin przez 3-5
dni, co odpowiada 11 mg oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 7,5 mg neomycyny /kg m.c. co 12
godzin, przez 3-5 dni.

Prosieta: 150 g granulatu na 100 litréw wody lub 0,6 g produktu na 20 kg m.c. co 12 godzin przez 3-5
dni, co odpowiada 11 mg oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 7,5 mg neomycyny /kg m.c. co 12
godzin, przez 5 dni.

Kurczeta, indyki: 50 g granulatu na 100 litrow wody przez 5 dni, co odpowiada 21 mg
oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 14,5 mg neomycyny/kg m.c. dziennie przez 5 dni.

Tak przygotowany roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.

W 5 ml zaznaczonych na zataczonej miarce (ptaska tyzeczka) miesci si¢ 3 g granulatu.

Nie nalezy ubija¢ granulatu w miarce podczas jego odmierzania.



U cielat powyzej 1 miesigca zycia produkt nalezy podawac tacznie z preparatami zawierajgcymi
Lactobacillus acidophilus. U innych gatunkdw zwierzat rowniez zaleca si¢ podawanie preparatow
odnawiajacych jelitowa flore bakteryjna.

Wskazana jest suplementacja witamin z grupy B 1 witaminy K podczas leczenia.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanych antybiotykow nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu, tak, aby uzyskac¢ prawidtowg dawke stosowanych
antybiotykow u leczonych zwierzat.

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

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystgpienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego
(biegunki), objawow nefrotoksycznych lub hepatotoksycznych oraz do skérnych reakcji
fototoksycznych. U nowonarodzonych cielat, jagniat, prosiat, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie
z przewodu pokarmowego w poroéwnaniu ze zwierz¢tami dorostymi, mozliwe jest wystapienie
dziatania ototoksycznego i zaburzen nerwowo-mig$niowych.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: cielgta, $winia: 21 dni.

Tkanki jadalne: kura, indyk: 14 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe.
Chemioterapeutyki i leki przeciwzapalne stosowane w schorzeniach jelit.
Leki stosowane w zakazeniach jelit.

Kod ATCvet: QA07AA99

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Neomycyna jest aktywna gldwnie wobec bakterii Gram-ujemnych (MIC < 10pg/ml), takich jak:

E. coli, Enterobacter, Shigella, Salmonella, Proteus, Klebsiella. Wrazliwe na dziatanie neomycyny sa
tez niektore bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus i Streptococcus, Corynebacterium. Niewrazliwe
na dziatanie neomycyny sg bakterie beztlenowe.

Mechanizm dziatania neomycyny jest zwigzany z zaburzeniem syntezy biatka wrazliwych bakterii.
Neomycyna przechodzac do wnetrza komorki bakterii Gram-ujemnych wiaze si¢ z
lipopolisacharydami btony komoérkowej powodujac uszkodzenie ciggtosci jej struktury. W wyniku
tego powstaja w btonie kanaty ulatwiajace wejscie antybiotyku do gltebszych warstw komorki
bakteryjnej. Tam neomycyna wigze si¢ z podjednostkg 30S rybosomu, z biatkami S3 i S5. Zaburza to
translacje z nastepczym btednym odczytem kodu genetycznego, co skutkuje synteza
,honsensownego” biatka bakteryjnego. Bakteriobdjcze dziatanie neomycyny, zwigzane jest rowniez z
tworzeniem przez wadliwie zbudowane biatka, nieprawidtowych kanatéw w btonie
cytoplazmatycznej. Prowadzi to do uszkodzenia funkcji transportowych btony i w efekcie do wycieku
z komorki bakteryjnej niektorych jonow oraz zwigzkoéw matoczgsteczkowych. Bakteriobojcze
dziatanie neomycyny jest szybkie. Mnigjsze stezenia powoduja btedng translacje, wicksze za$ hamuja
synteze biatka prawdopodobnie poprzez zahamowanie inicjacji syntezy kolejnej czasteczki biatka.
Miejscem dziatania neomycyny jest rybosom komorki bakteryjne;.

Opornos$¢ bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich na neomycyne¢ zwigzana jest gtownie z synteza
enzymu inaktywujacego antybiotyk. Synteza ta jest sprzezona z genami wystepujacymi na
plazmidach. Istnieje mozliwo$¢ wyksztatcenia przez bakterie opornosci typu chromosomalnego na
aminoglikozydy, ktorej mechanizm zwigzany jest z uniemozliwieniem aktywnego transportu



antybiotyku przez btone¢ cytoplazmatyczng. Trzecim rodzajem opornosci bakterii na antybiotyki
aminoglikozydowe jest tzw. oporno$¢ rybosomalna polegajaca na modyfikacji miejsca wigzania
antybiotyku na rybosomie.

Wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny (MIC < 4 ug/ml) sg tlenowe bakterie Gram-dodatnie: dwoinki
zapalenia ptuc, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes oraz bakterie Gram-ujemne Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp.,
Franciella tularensis, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Yersinia spp., Camphylobacter
foetus, Borrelia spp., Leptospira spp. Wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny sa bakterie beztlenowe
takie jak: Actinomyces spp., Clostridium spp., Fusobacterium. Wysokg aktywno$¢ wykazuje
oksytetracyklina w stosunku do Mycoplasma hyopneumoniae i hyorhinitis, Chlamydia spp.,
Uroplasma spp.

Oporne na dziatanie oksytetracykliny (MIC > 16 pg/ml) sa: Mycobacterium spp., Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia i niektore szczepy Mycoplasma takie jak — M. bovis,

M. hyosynoviae.

Mechanizm dzialania oksytetracykliny polega na wplywie na podjednostke mniejszg rybosomu
wrazliwej komorki bakteryjnej, blokujac synteze biatek poprzez przerwanie wigzan aminoacylo -
tRNA do miejsca akceptorowego ,,i” oraz ,,e”. Uniemozliwia to przekazywanie informacji z DNA
bakteryjnego na rybosomy. Dopiero wigksze stezenia hamujg proces elongacji tancucha biatkowego
oraz zakonczenia syntezy. Hamujacy wplyw tetracyklin na synteze protein dotyczy przede wszystkim
komorek prokariotycznych. W komoérkach eukariotycznych z powodu nieprzepuszczalnosci bton
komorkowych-brak ich dziatania. Oporno$¢ na oksytetracykling przenoszona jest przez plazmidy i
polega na uposledzeniu czynnego transportu do wngtrza komoérki bakteryjnej oraz na czynnym
usuwaniu leku z komorki bakteryjne;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina podana doustnie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Proces ten rozpoczyna si¢
w zotadku, nastepnie przebiega w jelicie cienkim. Antybiotyk ten jest zwigzkiem lipofilnym, co
zapewnia jego dobre przechodzenie przez blony biologiczne. Dzigki temu osigga pozadane stezenie
terapeutyczne we wnetrzu komorek, a takze w ptynach ustrojowych.

Oksytetracyklina wchiania si¢ z zotadka i jelit, stopien jej wchtaniania zalezy od diety. Po wchionieciu
do krwi taczy si¢ z biatkami w ok. 27% w zaleznosci od gatunku. Wchianianie leku ogranicza bogata
W wapn, magnez i w zelazo dieta.

Maksymalne stezenie tetracyklin we krwi stwierdza si¢ w 2-4 godziny po podaniu. Stezenie
terapeutyczne utrzymuje si¢ przez 6-8 godzin. Tetracykliny dobrze penetruja do wigkszosci tkanek i
narzadow. Z uwagi na lipofilno$¢ doskonale przenika do tkanek i osigga w nich wyzsze stezenia niz
we krwi. Wysokie stezenia stwierdza si¢ w nerkach, watrobie, zo6tci, ptucach, sledzionie, koSciach.
Antybiotyk ten przenika przez barier¢ lozyskowa, kumuluje si¢ w tkance kostnej i zebach ptodu,
przechodzi takze do mleka. Nie przechodzi przez nieuszkodzong bariere krew-mozg.

Eliminacja oksytetracykliny zachodzi gtownie przez nerki. Wydalana jest przede wszystkim w formie
niezmienionej z moczem (25-55%) na drodze filtracji klebuszkowej. Niewielka ilo§¢ wydzielana jest z
701cia do jelita (ok. 10%).

Neomycyna bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Najwyzszy jej poziom stwierdzano
4 godziny po podaniu wraz z karmg. Wynosit on okoto 0,2 pg/ml.

Uznaje si¢, ze neomycyna nie podlega w organizmie przemianom metabolicznym. Wydalana jest
gldwnie z moczem w postaci niezmienionej i czgsciowo z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna (Aerosil 200)

Laktoza jednowodna (200 Mesh)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne



Nie stosowac tgcznie z preparatami zawierajacymi jony wapnia, glinu, magnezu i zelaza oraz dietami
mlecznymi ze wzgledu na tworzenie si¢ niewchlanialnych chelatow (nieaktywnych kompleksow).

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 12 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i
wilgocia.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z HDPE z zakre¢tka LDPE i 3 g miarka z PP 100 g.
Butelka z HDPE z zakretka LDPE i 3 g miarkg z PP 1000 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1448/04

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

29.04.2004 / 22.02.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

grudzien/2024

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



Nie dotyczy
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