B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tetravet L.A., 200 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koéz i §win

24 Skiad

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracyklina 200 mg
(co odpowiada 215,6 mg oksytetracykliny dwuwodnej)
Substancje pomocnicze:

Sodu hydroksymetanosulfonian 1,5 mg

Przezroczysty, zotty do brazowo-pomaranczowego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, §winia.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie chorob wywotanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie oksytetracykliny (tj. Pasteurella
spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Proteus spp.,
Fusobacterium spp., Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Moraxella, jak rowniez Mycoplasma spp., Chlamydia spp. i Rickettsia) u bydta, owiec,
koz, Swin:

- u bydta, owiec i koz: zapalenie ptuc, pastereloza, aktinobacyloza, zakazenia przyranne, ropowica
skory, zapalenie rogéwki 1 spojowki, zapalenie gruczolu mlekowego, choroby racic,

- u $win: zapalenie ptuc, pastereloza, zakazne zanikowe zapalenie nosa, syndrom MMA, rézyca,
zakazenia przyranne, ropowica skory, posocznica noworodkow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na niewydolno$¢ nerek i watroby.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu

o lokalne (regionalne, danego gospodarstwa) informacje epidemiologiczne odnos$nie lekowrazliwos$ci
bakterii.




Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w Ulotce moze prowadzi¢ do wzrostu
czestosci wystepowania przypadkow bakterii opornych na oksytetracykling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia tetracyklinami w zwigzku z mozliwos$cia wystapienia opornosci krzyzowe;.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u psoéw i kotow, gdyz oksytetracykliny moga wywotywac
nudnosci, biegunki, wymioty.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u koni, poniewaz oksytetracykliny prowadza do czgsciowego
zaniku flory jelita $lepego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Nalezy zaktada¢ jednorazowe rekawiczki podczas podawania produktu.

Po kontakcie ze skora, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic sig

o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci
w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza i laktacja:

U zwierzat laboratoryjnych oksytetracyklina nie wykazuje dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. U ssakow oksytetracyklina przechodzi barierg tozyskowa i moze prowadzi¢ do zmiany
zabarwienia z¢gbow oraz wolniejszego rozwoju ptodow.

Tetracykliny moga przedostawac si¢ do mleka matki.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nie podawac¢ oksytetracykliny jednocze$nie z penicylinami i cefalosporynami.

Przedawkowanie:
Dhugotrwate leczenie (3 podania) moze powodowaé odklejanie si¢ rogu racicowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi dwu- i
trojwartosciowe kationy np. wapn, poniewaz tetracykliny moga tworzy¢ z nimi kompleksy i wytracaé
si¢ z roztworu.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Podraznienie tkanek w miejscu wstrzykniecia

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja alergiczna'; Anafilaksja'

"'W przypadku wystgpienia takich reakcji, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.



Swinie:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Podraznienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Fotosensybilizacja'
'w zwigzku z dzialaniem nefrotoksycznym i hepatotoksycznym, stan zapalny skory moze wystapi¢ po
ekspozycji na stofice

Owce, kozy:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Droga podania: podanie domig$niowe.
Dawkowanie: 20 mg oksytetracykliny na kg masy ciata w jednym podaniu, co odpowiada 1 ml
roztworu do wstrzykiwan na 10 kg masy ciata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W jedno migjsce nie nalezy podawac wigcej niz: 20 ml u bydta, 5 ml u matych przezuwaczy i 10 ml
u $win.

Korek nie powinien by¢ przebijany wigcej niz 20 razy. Jezeli wigksza ilo§¢ naktuc jest konieczna,
zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;.

Wstrzasnij przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, owca, koza, $winia: 21 dni.

Mileko:

Bydto: 7 dni

Nie stosowac¢ u owiec 1 koz w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXP.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia: 1068/00
Pudetko tekturowe zawierajace szklang butelke o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace butelk¢ (PP/EVOH/PP) o pojemnos$ci 100 ml lub 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale, Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel.: + 00 8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

