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INFORMACIJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - POLACZONA ETYKIETA | ULOTKA

Stoik/ Wiaderko z workiem/Worek

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Zone industrielle d’Etriché
Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francja

Tel.: +33 (0)24192 11 11
info.france@huvepharma.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HYPERSOL 500 mg/g proszek do podania w wodzie d@pi
Substancja czynna: oksytetracyklina (w postacirawodorku)

| 3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 500 mg

| 4. WIELKO $¢ OPAKOWANIA

1 kg
5 kg
10 kg

5. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE |

Kury (brojlery, nioski stad zarodowychgwinie.

Leczenie i metafilaktyka grupowych zaka posocznicowych, zapaleuktadu oddechowego i
pokarmowego wywotanych przez drobnoustroje Alimge na dziatanie oksytetracykliny. Obeddo
choroby w stadzie / grupie musi zaspotwierdzona przedzyciem produktu.



7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na oksytetracyklie lub inne substancje z grupy tetracyklin.
Nie stosowaw przypadku stwierdzonej opor§td drobnoustrojow na tetracykbn

8. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak w przypadku wszystkich innych tetracyklin, ¢miga niepaadane, takie jak zaburzenia
zotadkowo-jelitowe i rzadziej reakcje alergiczne oradwraliwosé naswiatto g bardzo rzadkie
(mniej niz 1 na 10000 leczonych zwigtzwiaczapc pojedyncze raporty), zgodnie z danymi
dotyczcymi nadzoru nad bezpieadstwem farmakoterapii.

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, rownig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwnie zgtost dziatania niepmdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

| 9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych§winie.

| 10. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-l) | SPOSOB PODANIA |

Podanie doustne.

llos¢ pobieranej przez zwiegta wody do picia z zawaroia leku zaley od ich stanu fizjologicznego
i klinicznego. Aby uzyska& zalecag dawle, zawarté¢ oksytetracykliny nakey odpowiednio
dostosowd, przeliczagc wymaganeérednie dobowe spgcie wody.

Leczenie trwa 3 do 5 dni zaréwno w przypadku katrgak i swin.

Dawkowanie podano w patsizej tabeli:

Gatune | oks tetr:lzgc klin mg PROSZKU SZacowane mg PROSZKU
k n); kg m)z/a_sy Y| DOUSTNEGO /10kg | spaiycie wody | DOUSTNEGO /I
ciata/dobe masy ciata/dole (/kg masy ciata) wody do picia
Trzoda 20 mg 400 mg 1 I/10_kg masy 400 mg
chlewna ciala
KUZZ@t 20 mg 400 mg 11/5 kg 200 mg

Doktadry dzienry dawle oksytetracykliny naley obliczy¢ na podstawie zalecanego dawkowania oraz

liczby i masy leczonych zwiegzwedtug nasfpujacego wzoru:




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

wody do picia
Srednie dzienne spygcie wody (I) na jedno zwieez

Aby zapewnt wiasciwe dozowanie, naky mazliwie doktadnie ustaéi mag ciata, pozwoli unikac¢
podawania zbyt matych dawek.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA |

W przypadku wykorzystania i opakowania zalecaesuzycie odpowiednio skalibrowanej wagi.
Dzienrg dawle naley doda do wody do picia w iléci zapewniajcej zwycie produktu leczniczego
w ciagu 24 godzin.

Wodk do picia z dodatkiem produktu leczniczego malerzygotowywa co 24 godziny.

Aby w pelni wykorzysta rozpuszczalni leku, zaleca giprzygotowanie skoncentrowanego roztworu
wstepnego — okoto 400 graméw produktu na litr wody dcigp Mozna te: uzy¢ skoncentrowanego
roztworu w odpowiedniej ikzi w urzdzeniu do wstrzykiwania.

12. OKRES KARENCJI |

Tkanki jadalne: 7 dni
Jaja: nie stosowau ptakdéw produkuacych jaja przeznaczone do gpoia przez ludzi

13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostranaosci dotyczce stosowania

Przed uyciem proszek wymaga rozpuszczenia w wodzie.

Decyzg o stosowaniu produktu nalepodpé na podstawie badania vitiavosci bakterii izolowanych
od zwierzcia. Jeeli nie jest to maliwe, leczenie zaley od lokalnych (regionalnych, dla danego
gospodarstwa) informacji epidemiologicznych doggyzh opornéci danych bakterii.

Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyce
stosowania antybiotykow.

Uzycie produktu w sposob inny zniopisano w instrukcji podanej w SPC #meozwickszy¢ ilos¢
bakterii odpornych na oksytetracyldira tym samym zmniejsgyskutecznéc leczenia tetracyklinami
w zwigzku z ewentualnoporndcia krzyzowa.

Nalezy unikaé zbyt dlugiego lub powtarzggego s stosowania oksytetracykliny, gdymoze to
przyspieszy rozwo6j i zwikszy powszechn& oporndci bakterii. Jest to szczegolnie
prawdopodobne w przypadku enterobakterii @amonella spp., z ktérych wiele wykazuje opokto
Poniewa catkowita eliminacja docelowych patogendéw z@onie by mazliwa, leczenie naley
potaczy¢ z dobrymi praktykami hodowlanymi, jak np. przesgganiem zasad higieny, zapewnieniem
odpowiedniej wentylacji, unikaniem przepetnienia.

Duza opornd¢é na oksytetracyklio wykryto w szczepach bakterie. Coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp. orazEnterococcus spp. izolowanych z tkanekvin oraz drobiu. Produkt nale
stosowé jedynie wowczas, gdy badania kultur i wiraosci wykazaty jego potencjarskutecznéc.
Chore zwiergta mog mie¢ mniejszy apetyt i wykazywaodmienne od normalnego pragnienie, w
zwigzku z czym, w razie potrzeby, najestosowd leczenie pozajelitowe.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam




Osoby o znanej nadwilawosci na tetracykliny powinny unikkakontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ wdychania pytu podczas przygotowywania roztwomdpktu w wodzie. @ywac w miejscu o
dobrej wentylacji i pozbawionym przagidw.

Unika¢ kontaktu ze skari oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterymaggj, nalgy uzywac osobistej odzigy i sprztu
ochronnego, na ktore skladagie rekawiczki lateksowe lub nitrylowe, okulary ochronnmaska
pylowa (jednorazowy respirator z maska usta zgodny z NogmEuropejsg EN 149 lub
wielorazowy respirator zgodny z NognEuropejsk EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143) oraz
odpowiednia odzieochronna.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub slgptuka to miejsce dig iloscig czystej wody. W
razie wysipienia podranien naley niezwtocznie zwroei sig 0 pomoc lekarsk oraz przedstawi
lekarzowi opakowanie.

Obrzk twarzy, ust lub oczu, dolz problemy z oddychaniem natedo powaniejszych objawow i
wymagaj natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po zakaczeniu podawania produktu umiece i zanieczyszczarskog.

Podczas pracy z produktem nie rgleali¢, jes¢ ani pk.

Stosowanie w okresiegzy lub laktacji

Badania laboratoryjne na zwietach nie wykazaly dziatania teratogennego ani tokisggo dla ptodu.
U ssakoéw oksytetracyklina przechodzi przez bariezyskows, w wyniku czego barwi ¢by i
powoduje spowolnienie wzrostu ptodu.

Tetracykliny g wykrywane w mleku matki. Bezpieaz#wo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasieazy i laktacji nie zostatlo okéone. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu kéczyzyka wynikagcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji

Dwuwartgciowe i trojwartéciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) magworzy¢ z tetracyklinami chelaty.
Tetracyklin nie nalgy podawa z substancjami zobgpiajgcymi kwasy, zelami zawieracymi
aluminium, preparatami zawiegaymi witaminy lub mineraly, gdytworzy z nimi nierozpuszczalne
kompleksy, ktére zmniejszapbsorpa antybiotyku.

Przedawkowanie

Nieznane.

Niezgodndci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

14. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanasci (EXP): miesjc/rok

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- Stoik 1 kg lub wiaderko 5 kg: 6 miesiy
- Worek 5 kg lub 10 kg: 3 miegie

Okres wanaosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny



15. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Stoik 1 kg lub wiaderko 5 kg: brak specjalnyebdkow ostranaosci dotyczcych przechowywania.
Worek 5 kg lub 10 kg: nie przechowyivey temperaturze powgj 25 °C.

16. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafy usura¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

17. NAPIS ,WYt ACZNIE DLA ZWIERZ AT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

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

18. NAPIS ,PRZECHOWYWA € W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

19. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2322/13

| 20. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 21. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT Kl

29/02/2020

22. INNE INFORMACJE

Stoikl kg

Wiaderko z workiem 5 kg
Worek 5 kg

Worek 10 kg

Niektore wielkgci opakowa mog nie byt dostpne w obrocie.



