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ULOTKA INFORMACYJNA

Vetacyclinum pulvis, 50 mg/g, proszek do spdeania roztworu dla bydtawin i kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WY TWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE ZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialnyzz@olnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

66-400 Gorzow WIkp.

ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetacyclinum pulvis, 50 mg/g, proszek do spdeania roztworu dla bydtawin i kur

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

Tetracykliny chlorowodorek 50 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Vetacyclinum pulvis jest przeznaczony dlain, cieht i kur do zwalczania schonzebakteryjnych
ukfadu pokarmowego, oddechowego, moczowo-piciowegeodowanych szczepami wiligvymi na
tetracyklire, a take do leczeniu zaken pourazowych oraz poporodowych.

Wskazania to: zapalenia stawow, zatok, jelit i doddechowych u kur, biegunki oraz kulawka atiel
prosit, bakteryjne zapalenie jelit, ngddw moczowo-piciowych, ptuc dwin. Uswin produkt
znajduje zastosowanie w terapii scharzeywotanych przezPasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Pageurdla haemolytica,
Escherichia coli, Y. enterocalitica, Y. pseudotuberculosis, Y. intermedia, Y. pseudotuberculosis ssp
pestis.

Kury: Yersinia pseudotuberculosis, Escherichia coli, Chlamydia psittaci, Saphylococcus aureus,
Streptococcus spp.Pagseurdla multocida, M. synoviae, Salmonella spp.

Cielgta: Escherichia coli, Salmonella spp Streptococcus spp, Corynebacterium spp, Staphyl ococcus
spp, Fusobacterium necrophorum, Pagseurdla spp.,Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed kadorazowym podaniem preparatu riglewykona antybiogram w celu potwierdzenia
wrazliwosci szczepu na tetracykin

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa u koni dorostych i przziwaczy z wyksztatcanfunkcjg przedotadkow.

Nie stosowéa u zwierat z nadwraliwoscia na tetracykliny.

Nie stosowé u zwierat z niewydolndcia watroby lub nerek.

5. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Do najczsciej wysepujacych dziatd niepazadanych nalgg objawy ze strony przewodu

pokarmowego, powodowane podngniem btonysluzowej lub nadkzeniem bakteriami opornymi na
tetracykliny. Wysokie dawki magtakze zaburzé aktywndi¢ flory jelitowej, a u przeuwaczy flory
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czepcowozwaczowej. Tworgc chelaty z jonami wapnia m® odkladé si w rozwijapcych se
z¢cbach, powoduc ich odbarwienie. Stosowana w nagsgych dawkach wydha czas zrastania
kosci. Dziata hepatotoksycznie i nefrotoksycznie wezabsci od dawki i stanu tych nagdow.
Sporadycznie w nadwiiwosci na tetracykliny mee wysgpi¢ reakcja anafilaktczna, objandap s¢
defekacy, wykwitami na skoérze, pienistym wyptywem z jamytngg, utrudnionym oddychaniem,
drzeniem mé¢sni, najezeniem wlosow, wyczerpaniem, niepokojem, gki@m powiek, uszu, odbytu i
zewretrznych narzdow piciowych. Po stosowaniu tetracyklin #@owyshpi¢ nadwraliwos¢ na
swiatto.

Tetracykliny obniaja odporngé¢ naturalm zwierzt i nie powinny by stosowane w krétkich
odstpach czasu, przed i po wykonaniu profilaktycznyntzspié ochronnych.

Diugotrwate podawanie dych dawek mge powodowa uszkodzenie trzustki, astroby, nerek.

O wyshpieniu dziata niepaadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowgkiichkolwiek
niepokojcych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rGeinobjawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialaly
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyh i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalg pobra& ze strony internetowettp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

6. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydlo, $winia, kura.

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia

. Cielgta, prosgta: 10-20 mg tetracykliny/kg m.c./dziennie, co ogpmla 2-4g preparatu/10 kg
m.c./dolg, przez 3-5 dni.

. swinie: 20 mg tetracykliny/1 kg m.c./dziennie, copotviada 4 g preparatu/10 kg m.c./dob
przez 3-5 dni

. kury: 2,5-5 g preparatu/1 litr wody do picia pr&5 dni.

Wyliczona dzienna il& preparatu powinna ldypodana w 2-3 porcjach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Roztwor leczniczy powinien lByjedynymzrodiem wody do picia

Codziennie naley przygotowywa swiezy roztwor leczniczy.

W celu unikn¢cia niedodawkowania masa ciala leczonych zwteppwinna by¢ oszacowana jak
najdokfadniej. Spaycie wody jest uzalmione od stanu klinicznego zwiatz W celu zapewnienia
prawidiowego dawkowania naieodpowiednio dostosowakzenie roztworu leczniczego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo, $winia, kura - tkanki jadalne - 21 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéwykagcych jaja przeznaczone do spoia przez
ludzi.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u kréw progaich mleko przeznaczone do spoa przez
ludzi.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w temperaturze pozgj 30 C.

Chront przed mrozem.

Przechowywé pojemnik szczelnie zamkgty.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu.

Chront przez bezp&rednim dziataniem steca.

Nie wzywac po uptywie terminu Wanosci.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 98 dni.
Okres wanaosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie ztinkcja: 2 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwigtz

Spazycie roztworu leczniczego me by zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor lecayi
powinien by jedynym zrédiem wody dla leczonych zwietz U $win i bydla, w przypadku
niewystarczajcego sp@ycia roztworu leczniczego, nale rozway¢ leczenie parenteralne.

Specjalnesrodki ostrgnosci dotyczace stosowania u zwieytz Tetracykliny obniaja odporndgé
natural zwierzt i nie powinny by stosowane w krétkich odgtach czasu, przed i po wykonaniu
profilaktycznych szczepieochronnych.

Leku nie naley stosowd w przypadku stwierdzonej opos® na inne tetracykliny (oporgé
krzyzowa). Stosowanie produktu powinno ¢byoparte na wynikach badania lekoopadstio
drobnoustrojow izolowanych z danego przypadku.

J&li nie jest to maliwe, terap¢ nalezy prowadzt w oparciu o dogpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglnieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Stosowanie preparatu u tych samych zwierzielokrotnie lub przez diszy czas mgze wywota
wzrost bakterii opornych na ten produkt. W przypadkvierdzenia infekcji wywotanej przez szczepy
drobnoustrojow opornych na leczenie preparatenzpglezerwa jego podawanie i zastosodvany
srodek chemioterapeutyczny.

Przy diwuszym podawaniu preparatu zalecatszupetnienie witaminy K oraz witamin z grupy B.

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Ze wzgkdu na maliwe dziatanie toksyczne na centralny ukiad nerwoegburzeniazotadkowo-
jelitowe, nadwraliwos¢ naswiatto i zakaenia grzybicze naly unika bezpadredniego kontaktu z
preparatem. W tym celu nale stosowa srodki ochrony osobistej — fartuchgkiawice i okulary
ochronne.

Po przypadkowym potkaciu, naley niezwlocznie zwrdei si o pomoc lekarsk oraz przedstawi
lekarzowi ulotlke informacyjm lub opakowanie.

W razie dostania siproduktu do oka, natg przeptuka je duz ilosciag wody i zwrdcé sk 0 pomoc
lekarsky.

Je&li w wyniku kontaktu z produktem pojawisic objawy, takie jak wysypka naig zwrdocié sic o
pomoc lekarsk i pokaz& ulotke lub opakowanie. Obgk twarzy, warg lub oczu, a tai trudndci w
oddychaniu wymagajnatychmiastowej pomocy medycznej.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa w okresie cjzy i laktacji.

Niesnos¢:
Nie stosowa w okresie nignosci.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inroglzaje interakcji:

Nie zaleca s stosowania preparatu z lekami zawigegini kationy dwu- i troj-wartéciowe, takie
jak: doustne zwizki zobogtniajagce kwas, sole przeczyszcpag, jony wapniazelaza, magnezu, glinu,

4



cynku i bizmutu. Powoddjone znaczne ugkedzenie wchianiania w ngpistwie powstania patzea
chelatowych z tetracyklin W przypadku podawania w/w zyzkow Vetacyclinum pulvis powinna
by¢ podana w odgpie 1-2 godzin. Doustne zwaki zelazowe réwnig ostabiag wchianianie
tetracyklin i przerwa mdzy ich podaniem powinna wyndsBB godz. Wchianianie tetracykliny
ostabiag kaolin i pektyna. Ze wzgtlu na antagonistyczne dziatanie tetracyklin niegi@de razem z
penicylinami, cefalosporynami i aminoglikozydamihl@owodorek tetracykliny zwksza dziatanie
nefrotoksyczne metoksyfluranu. Jednoczesne podanidiny moze zwiksz& ryzyko wysgpienia
zaburzé zoladkowo-jelitowych. Preparat mina kojarz¢ z antybiotykami makrolidowymi
(oleandomycyna, erytromycyna) oraz z tiamatlin

Przedawkowanie (objawy, sposob ppstwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrdhli):
Objawy przedawkowania zeZane § gidwnie z zaburzeniami ze strony przewodu pokaregmwv
(wymioty, brak taknienia i/lub biegunka).

Przedhione podawanie wysokich dawek, wskutek kumulowania ku, prowadzi do
nefrotoksycznéci. U przeuwaczy podawanie wysokich dawki hamuje aktyeéntlory czepcowo-
zwaczowej, powoduaf zaleganie tiéei pokarmowe;.

Dilugotrwate podawanie dych dawek mge powodowa uszkodzenie trzustki, atroby i nerek. Przy
diuzszym podawaniu preparatu zalecawzupetnienie witaminy K oraz witamin z grupy B.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Tetracyklina chelatuje z dwuwasmowymi kationami metali (dlatego nie zaleca gdnoczesnego
podawania z mlekiem i preparatami mineralnymi)

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCZHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzudado smieci.
O sposoby usugtia bezuytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Poavohe na lepsz
ochrorg srodowiska.

14 DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU U LOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegoduktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowa sic z podmiotem odpowiedzialnym:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
66-400 Gorzow WIkp.
ul. Kosynieréw Gdjiskich 13-14

Dosepne opakowania:
Worek wielowarstwowy PET/AI/LDPE zawieggy 200 g produktu. Do opakowania gc#ona jest
miarka z PP.




