B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Neotarchocin, 0,36 g/g + 0,25 g/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, swin,
kur, indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,.Biofaktor” Sp. z o0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neotarchocin, 0,36 g/g + 0,25 g/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, swin, kur,
indykow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Oksytetracykliny chlorowodorek 0,36 g/g
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 0,25 g/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazaniem do stosowania jest leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na substancje
czynne produktu, w szczegdlnosci:

Cieleta, prosicta: bakteryjne zakazenia przewodu pokarmowego przebiegajace z objawami biegunki na
tle E. coli, Salmonella spp. i ich powiklania (posocznica), enterotoksemia na tle Clostridium spp.
Kurczeta, indyki: bakteryjne biegunki wywotane przez E. coli, Salmonella spp., Clostridium spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dorostego bydta.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny i/lub neomycyne lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby u zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepujacej grzybicy u zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia owrzodzen lub niedroznosci jelit.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Choroby grzybicze w tym drozdzyce, przy leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe
na oksytetracykline i neomycyne.

Biegunka, dziatanie nefrotoksyczne i hepatotoksyczne przy dtugotrwatym stosowaniu produktu w
wysokich dawkach.

Na skutek tworzenia si¢ chelatow wapnia dlugotrwate stosowanie u zwierzat rosngcych moze
wywotaé zazblcenie zgbdw 1 zmiany struktur kosci. Fotosensybilizacja.



U noworodkow (cieleta, prosigta do ok. 8 tyg. zycia) ze wzglgdu na odmienng biodostepnosc i
zwigkszong przepuszczalnosé nabtonka jelitowego w pordwnaniu ze zwierzgtami dorostymi, moze
dochodzi¢ do dziatania toksycznego poprzez kumulacj¢ neomycyny w organizmie oraz uposledzenie
jej wydalania, co moze by¢ przyczyng wystapienia reakcji nadwrazliwosci, bloku nerwowo-
mig$niowego i ototoksycznosci.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kura, indyk

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

Podawac¢ po doktadnym rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Otrzymany roztwor nalezy zuzy¢ po przygotowaniu.

Cieleta: 200 g granulatu na 100 litréw wody lub 0,6 g produktu na 20 kg m.c. co 12 godzin przez 3-5
dni, co odpowiada 11 mg oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c.i 7,5 mg neomycyny /kg m.c. co
12 godzin, przez 3-5 dni.

Prosieta: 150 g granulatu na 100 litréw wody lub 0,6 g produktu na 20 kg m.c. co 12 godzin przez 3-5
dni, co odpowiada 11 mg oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 7,5 mg neomycyny /kg m.c. co 12
godzin, przez 5 dni.

Kurczeta, indyki: 50 g granulatu na 100 litrow wody przez 5 dni, co odpowiada 21 mg
oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 14,5 mg neomycyny/kg m.c. dziennie przez 5 dni.

Tak przygotowany roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.

W 5 ml zaznaczonych na zalaczonej miarce (ptaska tyzeczka) miesci si¢ 3 g granulatu.

Nie nalezy ubija¢ granulatu w miarce podczas jego odmierzania.

U cielat powyzej 1 miesigca zycia produkt nalezy podawac tacznie z preparatami zawierajgcymi
Lactobacillus acidophilus. U innych gatunkdéw zwierzat rowniez zaleca si¢ podawanie preparatow
odnawiajacych jelitowa flore bakteryjna.

Wskazana jest suplementacja witamin z grupy B i1 witaminy K podczas leczenia.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanych antybiotykéw nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu, tak, aby uzyskac¢ prawidtowa dawke stosowanych
antybiotykow u leczonych zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: cieleta, $winia: 21 dni.

Tkanki jadalne: kura, indyk: 14 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat :

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksytetracykline lub neomycyne powinny unikaé¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ fartuch, rekawice, gogle.

Ciaza:
Nie stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Niesnosc:
Mozna stosowaé¢ w okresie nie$nosci.
Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac tacznie z preparatami zawierajgcymi jony wapnia, glinu, magnezu i zelaza oraz dietami
mlecznymi ze wzglgdu na tworzenie si¢ niewchtanialnych chelatéw (nicaktywnych kompleksow).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego
(biegunki), objawow nefrotoksycznych lub hepatotoksycznych oraz do skérnych reakcji
fototoksycznych. U nowonarodzonych cielat, jagniat, prosiat ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie z
przewodu pokarmowego w pordwnaniu ze zwierzgtami dorostymi, mozliwe jest wystgpienie dziatania
ototoksycznego i1 zaburzen nerwowo-mig$niowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac tgcznie z preparatami zawierajacymi jony wapnia, glinu, magnezu i zelaza oraz dietami
mlecznymi ze wzgledu na tworzenie si¢ niewchlanialnych chelatow (nieaktywnych kompleksow).

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 usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

grudzien/2024

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelka z HDPE z zakretkg LDPE i 3 g miarka z PP 100 g.
Butelka z HDPE z zakretka LDPE i 3 g miarka z PP 1000 g.




C. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO - ULOTKA

Neotarchocin, 0,36 g/g + 0,25 g/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, swin,
kur, indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,.Biofaktor” Sp. z o0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neotarchocin, 0,36 g/g + 0,25 g/g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, swin, kur,
indykow

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

Oksytetracykliny chlorowodorek 0,36 g/g
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 0,25 g/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazaniem do stosowania jest leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na substancje
czynne produktu, w szczegdlnosci:

Cieleta, prosicta: bakteryjne zakazenia przewodu pokarmowego przebiegajace z objawami biegunki na
tle E. coli, Salmonella spp. i ich powiklania (posocznica), enterotoksemia na tle Clostridium spp.
Kurczeta, indyki: bakteryjne biegunki wywotane przez E. coli, Salmonella spp., Clostridium spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dorostego bydta.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny i/lub neomycyne lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby u zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepujacej grzybicy u zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia owrzodzen lub niedroznosci jelit.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Choroby grzybicze w tym drozdzyce, przy leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe
na oksytetracykline i neomycyne.

Biegunka, dziatanie nefrotoksyczne i hepatotoksyczne przy dtugotrwatym stosowaniu produktu w
wysokich dawkach.

Na skutek tworzenia si¢ chelatow wapnia dlugotrwate stosowanie u zwierzat rosngcych moze
wywotaé zazblcenie zgbdw 1 zmiany struktur kosci. Fotosensybilizacja.



U noworodkow (cieleta, prosigta do ok. 8 tyg. zycia) ze wzglgdu na odmienng biodostepnosc i
zwigkszong przepuszczalnosé nabtonka jelitowego w pordwnaniu ze zwierzgtami dorostymi, moze
dochodzi¢ do dziatania toksycznego poprzez kumulacj¢ neomycyny w organizmie oraz uposledzenie
jej wydalania, co moze by¢ przyczyng wystapienia reakcji nadwrazliwosci, bloku nerwowo-
mig$niowego i ototoksycznosci.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kura, indyk

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

Podawac¢ po doktadnym rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Otrzymany roztwor nalezy zuzy¢ po przygotowaniu.

Cieleta: 200 g granulatu na 100 litréw wody lub 0,6 g produktu na 20 kg m.c. co 12 godzin przez 3-5
dni, co odpowiada 11 mg oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c.i 7,5 mg neomycyny /kg m.c. co
12 godzin, przez 3-5 dni.

Prosieta: 150 g granulatu na 100 litréw wody lub 0,6 g produktu na 20 kg m.c. co 12 godzin przez 3-5
dni, co odpowiada 11 mg oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 7,5 mg neomycyny /kg m.c. co 12
godzin, przez 5 dni.

Kurczeta, indyki: 50 g granulatu na 100 litrow wody przez 5 dni, co odpowiada 21 mg
oksytetracykliny chlorowodorku/kg m.c. i 14,5 mg neomycyny/kg m.c. dziennie przez 5 dni.

Tak przygotowany roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.

W 5 ml zaznaczonych na zalaczonej miarce (ptaska tyzeczka) miesci si¢ 3 g granulatu.

Nie nalezy ubija¢ granulatu w miarce podczas jego odmierzania.

U cielat powyzej 1 miesigca zycia produkt nalezy podawac tacznie z preparatami zawierajgcymi
Lactobacillus acidophilus. U innych gatunkdéw zwierzat rowniez zaleca si¢ podawanie preparatow
odnawiajacych jelitowa flore bakteryjna.

Wskazana jest suplementacja witamin z grupy B i1 witaminy K podczas leczenia.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanych antybiotykéw nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu, tak, aby uzyskac¢ prawidtowa dawke stosowanych
antybiotykow u leczonych zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej etykieto-ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: cieleta, $winia: 21 dni.

Tkanki jadalne: kura, indyk: 14 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na oksytetracykline lub neomycyne powinny unikaé¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ fartuch, rekawice, gogle.

Ciaza:
Nie stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Niesnosc:
Mozna stosowaé¢ w okresie nie$nosci.
Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac tacznie z preparatami zawierajgcymi jony wapnia, glinu, magnezu i zelaza oraz dietami
mlecznymi ze wzglgdu na tworzenie si¢ niewchtanialnych chelatéw (nicaktywnych kompleksow).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego
(biegunki), objawow nefrotoksycznych lub hepatotoksycznych oraz do skérnych reakcji
fototoksycznych. U nowonarodzonych cielat, jagniat, prosiat ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie z
przewodu pokarmowego w pordwnaniu ze zwierzgtami dorostymi, mozliwe jest wystgpienie dziatania
ototoksycznego i1 zaburzen nerwowo-mig$niowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac tgcznie z preparatami zawierajacymi jony wapnia, glinu, magnezu i zelaza oraz dietami
mlecznymi ze wzgledu na tworzenie si¢ niewchlanialnych chelatow (nieaktywnych kompleksow).

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 usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO -
ULOTKI

grudzien/2024

15. INNE INFORMACJE

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

Termin waznosci:
Numer serii:

Pozwolenie nr:
1448/04

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

Dostepne opakowania:
Butelka z HDPE z zakre¢tka LDPE i 3 g miarka z PP 100 g.
Butelka z HDPE z zakretkg LDPE i 3 g miarkg z PP 1000 g.
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