B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Mepatar, 200 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, §win i kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,.Biofaktor” Sp. z o0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mepatar, 200 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win i kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy g zawiera:
Oksytetracykliny chlorowodorek 200 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazen wywotywanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie
oksytetracykliny.

Bydto (cieleta):

- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywolane przez Histophilus somni, Pasteurella spp. i Mycoplasma spp.
Swinia:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa spowodowane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
multocida;

- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus suis, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae i M. hyorhinis;

- zapalenie optucnej spowodowane przez Actinobacillus pleuropneumoniae;

- zapalenie jelit spowodowane przez Campylobacter spp., Escherichia coli, Salmonella spp.

i Clostridium perfringens.

Kura:

- infekcje uktadu oddechowego wywolane przez Mycoplasma gallisepticum.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z niewydolno$cia watroby i nerek.
Nie stosowac leczenia doustnego w przypadku silnie wyrazonych objawoéw chorobowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Oksytetracyklina moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zmiany w mikroflorze jelitowe;,
reakcje alergiczne, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, hepatotoksycznos$¢. Powyzsze dziatania wystepuja
bardzo rzadko. Oksytetracyklina moze odktadac¢ si¢ w zgbach powodujac ich odbarwienie, zaburzenia
rozwoju szkliwa i mineralizacji zebiny. Moze réwniez hamowac rozwoj szkieletu ptodu



1 remineralizacj¢ ko$ci podczas procesu gojenia. Te dziatania niepozadane wystepujg niezbyt czesto
lub czesto jesli oksytetracyklina podawana jest w wysokich dawkach, przed dtugi okres czasu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czegsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), $winia, kura (z wylaczeniem niosek jaj konsumpcyjnych)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne, po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Dawkowanie:

Cieleta: dwa razy dziennie 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05
— 0,1 g produktu na kg masy ciata) przez 3—7 kolejnych dni.

Swinie: dwa razy dziennie 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05
— 0,1 g produktu na kg masy ciata) przez 3—7 kolejnych dni.

Kury: 10-30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05 — 0,15 g produktu na
kg m.c.) przez 3-5 kolejnych dni.

Ilo$¢ miligraméw produktu Mepatar jakg nalezy rozpusci¢ w catkowitej ilosci wody podawanej do
picia w ciggu doby leczonym zwierzetom mozna obliczy¢ z ponizszego wzoru:
catkowita masa ciala leczonych zwierzat [kglxdawka Mepatar [T—gg]

Mepatar [mg] =

ob jetost wody ktdra spozywaja leczone zwierzeta w ciggu doby [L]

Tak przygotowany roztwor powinien stanowic¢ jedyne zroédto wody do picia.

Codziennie nalezy przygotowywac $wiezy roztwor wody z lekiem.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat, warunkow otoczenia i innych
czynnikow. Aby uzyska¢ wiasciwg dawke, nalezy dostosowac st¢zenie roztworu do aktualnego
spozycia wody. Nalezy jak najdoktadniej oceni¢ masg ciala leczonych zwierzat i rozpuscié
odpowiednig ilo$¢ leku w wodzie wypijanej przez zwierzgta w ciggu doby.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne bydta: 28 dni



Tkanki jadalne $win i kur: 15 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Jesli choroba wigze si¢ ze znaczacym spadkiem spozycia wody przez zwierzeta, nie nalezy stosowac
produktu i rozwazy¢ inne leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z uwagi na zréznicowang wrazliwo$¢ bakterii na oksytetracykling, przed podaniem leku zaleca si¢
wykonanie badan wrazliwosci bakterii na oksytetracykline u leczonych zwierzat. Odnotowano wysoki
poziom oporno$ci na tetracykliny szczepow E. coli i Salmonella, izolowanych od $win. Produkt
powinien by¢ stosowany wylgcznie w przypadkach, w ktorych badania potwierdzity wrazliwosé
wyizolowanych patogenow.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania
si¢ opornosci bakterii na oksytetracykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia tetracyklinami

z powodu wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby z nadwrazliwos$cig na oksytetracykling powinny unika¢ kontaktu z produktem. Podczas
podawania leku nalezy stosowa¢ maseczke zapobiegajaca wdychaniu produktu, okulary oraz r¢kawice
ochronne. W przypadku kontaktu z lekiem, skore lub blony §luzowe przemy¢ woda. Jesli pojawi si¢
podraznienie, zglosi¢ si¢ do lekarza. Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Jezeli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka nalezy zwroci¢ si¢
o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke badz opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnos$ci
w oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medycznej.

Cigza:
Nie stosowac u $win w okresie cigzy. Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do
zmiany zabarwienia zebow u ptodu.

Laktacja:
Produkt mozna stosowa¢ w okresie laktacji.

Nie$nos¢:
Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oksytetracykliny nie nalezy podawac tacznie z penicylinami. Ponadto jednoczesne podawanie leku
z poliwalentnymi kationami (Ca*?, Mg", Fe**) wptywa niekorzystnie na jego przyswajalnos¢.




Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Jednoczesne przyjmowanie oksytetracykliny z mlekiem oraz z preparatami zawierajacymi duze ilosci
jondéw wapnia, magnezu, zelaza, miedzi moze zmniejsza¢ wchianianie antybiotyku z przewodu
pokarmowego.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

marzec/2025

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Pojemniki wykonane z HDPE z wieczkiem zatrzaskowym z LDPE.
Wielkos¢ opakowan: 100 g, 1000 g
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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