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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chloromed 150 mg/g proszek doustny dlaatiel

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna:

Kazdy gram zawiera 150 mg chlorowodorku chlorotetréinyk
Substancje pomocnicze:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Jednolityzotty proszekZotty proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydlio (ciekta poniej 6 miesijcazycia)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt
Cieleta:

Produkt jest wskazany w leczeniu choréb uktadu oddeego u cialt, wywotanych zakzeniem
bakteriamiPasteurella spp., wrazliwymi na chlorotetracyklin.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowé u ciebt powyzej 6 miesjcazycia i u krow mlecznych.

Nie stosowa u zwierat ze stwierdzom nadwréaliwoscia na tetracyklig.

Nie stosowa u zwierat z powanymi zaburzeniami czynioi watroby i nerek.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg

Spaycie doustnego produktu leczniczego przez zwtarmaze ulec zmianie na skutek choroby. W
przypadku niewystarczgjego spgycia paszy zwierga naley leczy¢ pozajelitowo.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Decyzja o zastosowaniu leku powinna lmparta na badaniu wiavosci. Nalezy uwzgkdnié
oficjalne i lokalne wytyczne dotygze stosowani&rodkow przeciwbakteryjnych.



Niewtasciwe stosowanie produktu e wplywa na zwekszenie cgstasci wystepowania bakterii
opornych na chlorotetracykln moze obnia¢ skutecznéc leczenia substancjami o podobnym
dziataniu w zwazku z maliwa oporndcia krzyzowa.

Nie zaleca si dtugotrwalego stosowania tego produktu, poniemaze to prowadz do rozwoju
opornaci u bakterii.

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podagcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom

Osoby ze zdiagnozowamadwraliwoscia na tetracykliny powinny unikakontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

W trakcie pracy z produktem lub zawiex@ go pasz nie wolno j&¢, pi¢ ani palt tytoniu.

W trakcie przygotowania i podawania paszy zawieegjprodukt nalgy unikat kontaktu skory z
produktem oraz wdychania pytu.

W trakcie pracy z tym weterynaryjnym produktem lczym naley nost srodki ochrony osobistej,
w tym kombinezon ochronny, okulary, nieprzepuszawzalkawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiedny mask przeciwpytow (np. jednorazowpoétmask zgodr z europejsk norny EN149
lub wielorazowy mask oddechow zgodry z europejsk normy EN140 wraz z filtrem zgodnym z
normg EN143).

Bezpdrednio po zakfczeniu pracy z produktem lub zawiex@j go pasz nalezy umye rece.

W razie kontaktu ze sk$tub oczami zanieczyszczony obszar maleatychmiast przentyduzg
iloscia czystej wody. ¥ wystapi podranienie, naley zasegna¢ porady lekarza.

Jesli po naraeniu na produkt u poszkodowanego vapst takie objawy jak wysypka, nate
zasegna¢ porady lekarza i pokagzanu niniejsze ostrzenie. Obrzk twarzy, warg lub oczudulz
trudnaici w oddychaniu sciezszymi objawami i wymagajnatychmiastowej konsultacji z lekarzem.

Inne $rodki ostroznosci
Brak
4.6 Dzialania niepaadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Toksyczna¢ chlorotetracykliny jest niewielka. 2eli pojawg sie zaburzenia czynioi ukladu
pokarmowego, leczenie naleprzerwa. W rzadkich przypadkach mggvystpi¢ dziatania
niepazadane: rekcje alergiczne, wiavos¢ naswiatto; zaburzenia uktadu pokarmowego; zaburzenia
czynnaci watroby i nerek. Jeeli podejrzewa giwystipienie dziata niepazadanych, nalgy przerwa
leczenie.

W zwigzku z maliwym odktadaniem si chlorotetracykliny, leczenie zwiggtzw czasie cizy lub
noworodkéw mae prowadzi do nieprawidtowego rozwoju szkieletu orabaw u ptodow i zwierat

w okresie wzrostu.

4.7. Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sirownolegtego podawania z jakimikolwiek innymi |@kiadoustnymi.

Nie naley dodawa produktu do paszy zawiegagj duze ilosci kationdw wielowartéciowych, takich
jak C&"i F€*, poniewa mazliwe jest tworzenie komplekséw chlorotetracyklingymi kationami.
Nie nalery podawa rownoczénie zesrodkami zobagtniajgcymi kwas, kaolig i preparatamielaza
oraz hcznie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatyanpyakimi jak antybiotyki beta-laktamowe.
Nie nalery stosowd w przypadku stwierdzonej oporsw na inne tetracykliny.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne

Zalecana dawka lecznicza wynosi 20 mg chlorotekiaoy na kg mc. (réwnowane 20 gramom
preparatu Chloromed 150 mg/g proszek doustny n&k@30.c.) na dzik przez siedem dni. Naig
podaw& w postaci dawki podzielonej, tj. 10 g rano i 1@igczorem.

Przy leczeniu poszczegoélnych zwigirprodukt naley podawa w matych ilgciach paszy do
natychmiastowego spycia. Wicksze grupy naley leczy¢ pasz lecznica.

Nalezy doktadnie wymieszaprodukt z czscig porcji dziennej pokarmu i natg podawa go przed
karmieniem. Nalgy si¢ upewnt, ze obliczona dawka zastata w cadiospazyta przez zwierga.

Jezeli zwierzta nie wyzdrowiej w ciggu 3 dni od podania doustnego, rglponownie rozwayé
diagnoz i w razie koniecznixi zmient leczenie.

Aby upewnt sie, ze stosowana jest prawidtowa dawka oraz aby ugdiklwdawania zbyt matej dawki,
nalezy jak najdoktadniej oceiimag ciata zwierat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nie przekraczézalecanej dawki.

Toksycznaé¢ chlorotetracykliny jest niewielka. deli pojawi sie zaburzenia czynsoi ukladu
pokarmowego, leczenie naleprzerwé.

4.11 Okresy karencji

Bydto (ciekta):

Tkanki jadalne: 10 dni

Mleko: stosowanie u dorostych pezevaczy oraz krow mlecznych jest przeciwwskazaneziwigzku
z tym produkt nie mze by¢ stosowany u zwiegt produkugcych mleko przeznaczone do gpoia
przez ludzi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczrigrodki antybakteryjne doaytku ogoélnoustrojowego, tetracykliny.
kod ATCvet: QJO1AA03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek chlorotetracykliny jest antybiotykiendziataniu przede wszystkim
bakteriostatycznym, wplywagym na syntegbiatek w szybko rosytej i namnaajacej se komérce
bakteryjnej. Chlorotetracyklina posiada szerokieksum dziatania, véczapc w to bakterie tlenowe
Gram-dodatnie, beztlenowe Gram-ujemne oraz mykapja¥Viadomoze u patogenow
oddechowych bydta wygbuje opornéé na lek oraze wystpuje opornéé krzyzowa pomgdzy
chlorotetracyklin i innymi tetracyklinami.

Wrazliwosé na tetracykliny, wedtug Instytutu norm klinicznyclaboratoryjnych (CLSI), wynosi:
Organizmy inne i streptokoki: S< 4ug/ml, I: 8 ug/ml; R:> 16 pg/ml.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu zalecanej dawki maksymakieisie we krwi wynosze okoto 1 — Zug/ml
zostaje osignicte w cagu 2 — 8 godzin. Okoto 37% dawki doustnej jest glmst ogolnoustrojowo.
Stezenie chlorotetracykliny w stanie stacjonarnym wazsojest podtrzymywane przez siedem dni
przy podawaniu dwa razy dziennie. Chlorotetracyklitega akumulacji w tkance ptuc, co skutkuje
wyzszym s¢zeniem w miejscu dziatania. Chlorotetracyklina ulegetabolizmowi w niewielkim
stopniu i jest wydalana zaréwno poprzez uktad magziak i w zotci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Troéjglicerydy osredniej diugéci tancuchdéw kwasow tluszczowych
Glukoza jednowodna

Koloidalna krzemionka bezwodna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 2 rok
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywaw suchym miejscu.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.
Chront przedswiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Torba 1 kg wykonana z przezroczystego polietylemiskiej gzstaici, pokrytego metalizowanym
poliestrem.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootenhill
Co. Cavan
Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 981/10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



