OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACIJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - POLACZONA ETYKIETA | ULOTKA

Stoik/ Wiaderko z workiem/Worek

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

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Zone industrielle d’Etriché
Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francja

Tel.: +33(0)241 921111
info.france@huvepharma.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HYPERSOL 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia
Substancja czynna: oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku)

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

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 500 mg

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1lkg
5 kg
10 kg

5. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych) i §winie.

Leczenie i metafilaktyka grupowych zakazen posocznicowych, zapalen uktadu oddechowego i
pokarmowego wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie oksytetracykliny. Obecnos¢
choroby w stadzie / grupie musi zosta¢ potwierdzona przed uzyciem produktu.


mailto:info.france@huvepharma.com

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na oksytetracykling lub inne substancje z grupy tetracyklin.
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej oporno$ci drobnoustrojow na tetracykline.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak w przypadku wszystkich innych tetracyklin, dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia
zotadkowo-jelitowe i rzadziej reakcje alergiczne oraz nadwrazliwos$¢ na §wiatto sg bardzo rzadkie
(mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty), zgodnie z danymi
dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

‘ 9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych) i §winie.

| 10. DPAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Ilo$¢ pobieranej przez zwierzeta wody do picia z zawarto$cig leku zalezy od ich stanu fizjologicznego
i klinicznego. Aby uzyska¢ zalecana dawke, zawarto$¢ oksytetracykliny nalezy odpowiednio
dostosowac, przeliczajac wymagane $rednie dobowe spozycie wody.

Leczenie trwa 3 do 5 dni zaréwno w przypadku kurczat, jak i $win.

Dawkowanie podano w ponizszej tabeli:

Gatune | oks tethgc Wiin mg PROSZKU szacowane mg PROSZKU
" nya . m)z/is Y| DOUSTNEGO/10kg | spoiycie wody | DOUSTNEGO /I
. g y masy ciala/dobe (I/kg masy ciala) wody do picia
ciala/dobe
Trzoda 11/10 kg masy
chlewna 20 mg 400 mg ciata 400 mg
K“§Z¢t 20 mg 400 mg 11/5 kg 200 mg

Doktadna dzienng dawke oksytetracykliny nalezy obliczy¢ na podstawie zalecanego dawkowania oraz
liczby i masy leczonych zwierzat wedtug nastepujacego wzoru:



mg oksytetracykliny/ Srednia masa ciata
kg masy ciata/dobe X (kg) leczonych
zwierzat = mg oksytetracykliny na 1 |

wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (1) na jedno zwierze

Aby zapewni¢ wilasciwe dozowanie, nalezy mozliwie doktadnie ustali¢ mase ciata, pozwoli unikna¢
podawania zbyt matych dawek.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku wykorzystania czesci opakowania zaleca si¢ uzycie odpowiednio skalibrowanej wagi.
Dzienng dawke nalezy doda¢ do wody do picia w ilosci zapewniajacej zuzycie produktu leczniczego
w ciggu 24 godzin.

Wode do picia z dodatkiem produktu leczniczego nalezy przygotowywac co 24 godziny.

Aby w petni wykorzystac rozpuszczalnos¢ leku, zaleca si¢ przygotowanie skoncentrowanego roztworu
wstepnego — okoto 400 gramow produktu na litr wody do picia. Mozna tez uzy¢ skoncentrowanego
roztworu w odpowiedniej ilosci w urzadzeniu do wstrzykiwania.

12. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni
Jaja: nie stosowa¢ u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi

13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed uzyciem proszek wymaga rozpuszczenia w wodzie.

Decyzje o stosowaniu produktu nalezy podjac¢ na podstawie badania wrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie zalezy od lokalnych (regionalnych, dla danego
gospodarstwa) informacji epidemiologicznych dotyczacych oporno$ci danych bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
Stosowania antybiotykow.

Uzycie produktu w sposéb inny niz opisano w instrukcji podanej w SPC moze zwiekszy¢ ilo$é
bakterii odpornych na oksytetracykling, a tym samym zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia tetracyklinami
w zwigzku z ewentualng opornoscia krzyzowa.

Nalezy unika¢ zbyt diugiego lub powtarzajacego si¢ stosowania oksytetracykliny, gdyz moze to
przyspieszyé rozwdj 1 zwigkszy¢ powszechno$¢ opornosci bakterii. Jest to szczegdlnie
prawdopodobne w przypadku enterobakterii oraz Salmonella spp., z ktérych wiele wykazuje opornosc.
Poniewaz catkowita eliminacja docelowych patogenéw moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy
potaczy¢ z dobrymi praktykami hodowlanymi, jak np. przestrzeganiem zasad higieny, zapewnieniem
odpowiedniej wentylacji, unikaniem przepetnienia.

Duza oporno$¢ na oksytetracykling wykryto w szczepach bakterii E. Coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp. oraz Enterococcus spp. izolowanych z tkanek §win oraz drobiu. Produkt nalezy
stosowac¢ jedynie wowczas, gdy badania kultur i wrazliwos$ci wykazaly jego potencjalng skutecznoscé.
Chore zwierzeta moga mie¢ mniejszy apetyt i wykazywa¢ odmienne od normalnego pragnienie, w
zwiazku z czym, w razie potrzeby, nalezy stosowac leczenie pozajelitowe.

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




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ wdychania pytu podczas przygotowywania roztworu produktu w wodzie. Uzywac¢ w miejscu o
dobrej wentylacji i pozbawionym przeciagow.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywacé osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktére sktadajg sie rekawiczki lateksowe lub nitrylowe, okulary ochronne, maska
pylowa (jednorazowy respirator z maska na usta zgodny z Norma Europejska EN 149 lub
wielorazowy respirator zgodny z Norma Europejska EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143) oraz
odpowiednia odziez ochronna.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skora sptukac to miejsce duza iloscia czystej wody. W
razie wystgpienia podraznien nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi opakowanie.

Obrzgk twarzy, ust lub oczu, badz problemy z oddychaniem naleza do powazniejszych objawow i
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po zakonczeniu podawania produktu umy¢ rece i zanieczyszczong skore.

Podczas pracy z produktem nie nalezy pali¢, je$¢ ani pié.

Stosowanie w okresie ciazy lub laktacji

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu.
U ssakow oksytetracyklina przechodzi przez bariere tozyskowsg, w wyniku czego barwi zgby i
powoduje spowolnienie wzrostu ptodu.

Tetracykliny sa wykrywane w mleku matki. 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

Dwuwartosciowe i trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ z tetracyklinami chelaty.
Tetracyklin nie nalezy podawa¢ z substancjami zobojetniajacymi kwasy, zelami zawierajacymi
aluminium, preparatami zawierajagcymi witaminy lub mineraty, gdyz tworza z nimi nierozpuszczalne
kompleksy, ktore zmniejszajg absorpcje antybiotyku.

Przedawkowanie

Nieznane.

Niezgodnosci farmaceutyczne

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

14. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin waznos$ci (EXP): miesigc/rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

15. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Stoik 1 kg lub wiaderko 5 kg: brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Worek 5 kg lub 10 kg: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

16. 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

17. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

18. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

19. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2322/13

| 20. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

‘ 21. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

‘ 22. INNE INFORMACJE

Stoik1 kg

Wiaderko z workiem 5 kg
Worek 5 kg

Worek 10 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



