ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chloromed 150 mg/g proszek doustny dla cielat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazdy g zawiera:

Chlorowodorek chlorotetracykliny 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i innych skladnikéw

Trojglicerydy o sredniej dtugos$ci tancuchow kwasow ttuszczowych
Glukoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Zblty, jednolity proszek.

3. INFORMACJE KLINICZNE

3.1 Gatunki docelowe

Bydlo (cieleta w wieku ponizej 6 miesiecy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy wskazany jest do leczenia chorob uktadu oddechowego u cielat
wywotanych przez Pasteurella spp. wrazliwe na chlorotetracykling.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u cielat w wieku powyzej 6 miesi¢cy oraz u krow mlecznych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pobieranie leku podawanego droga doustng przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W
przypadku niedostatecznego pobierania paszy zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ sie na badaniu wrazliwos$ci i
uwzglednia¢ oficjalne oraz lokalne zasady dotyczace stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.
Niewtasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na chlorotetracykling i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami z tej grupy z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.



Nie zaleca sie dlugotrwatego stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz moze
to prowadzi¢ do rozwoju opornosci bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych leczniczy produkt weterynaryjny zwierzetom:

Osoby ze zdiagnozowang nadwrazliwos$cig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym .

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub pasza
lecznicza.

Podczas przygotowywania i podawania paszy leczniczej nalezy unikaé kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skorg oraz unika¢ wdychania czgstek pyhu.

W trakcie pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosi¢ $rodki ochrony osobistej,
w tym kombinezon ochronny, okulary, nieprzepuszczalne r¢kawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske zgodng z europejska norma EN149
lub wielorazowa maske oddechowa zgodna z europejska norma EN140 wraz z filtrem zgodnym z
normg EN143).

Po zakonczeniu pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub pasza lecznicza nalezy
natychmiast umyc¢ rece.

W razie kontaktu ze skora lub oczami zanieczyszczony obszar nalezy natychmiast przemy¢ duza
iloscig czystej wody. Jesli wystapi podraznienie, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Jesli po narazeniu na weterynaryjny produkt leczniczy wystapig objawy, takie jak wysypka skorna,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotkg informacyjna lub etykiete. Obrzgk twarzy, warg
lub oczu badz trudnosci w oddychaniu sg cigzszymi objawami i wymagaja natychmiastowej
konsultacji z lekarzem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta w wieku ponizej 6 miesiecy):

Rzadko Reakcja alergiczna;

(u1do 10 na 10 000 leczonych Zaburzenia czynno$ci watroby;

zwierzat): Zaburzenia czynno$ci nerek;
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe?;
Swiattoczuto$é.

LW przypadku wystapienia zaburzen trawienia nalezy przerwaé leczenie.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji niepozadanych nalezy przerwaé leczenie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ odktadania si¢ chlorotetracykliny, leczenie zwierzat cigzarnych i
noworodkow moze prowadzi¢ do zaburzen rozwoju szkieletu i zebow u ptodoéw oraz rosngcych
Zwierzat.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Cigza i laktacja:

Nie dotyczy.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi lekami
doustnymi.

Nie nalezy miesza¢ weterynaryjnego produktu leczniczego z paszg o nadmiernej zawartosci kationow
wielowartosciowych, takich jak Ca2+ oraz Fe3+, poniewaz mozliwe jest tworzenie si¢ kompleksow
chlorotetracykliny z tymi kationami.

Nie podawac¢ razem z lekami zobojetniajagcymi sok zotadkowy, kaolinem i preparatami zelaza oraz w
potaczeniu z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak antybiotyki beta-laktamowe.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w przypadku stwierdzonej oporno$ci na
inne tetracykliny.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka terapeutyczna wynosi 20 mg chlorotetracykliny na kg masy ciata (co odpowiada 20 g
produktu na 150 kg masy ciata) na dobg, podawana przez siedem dni. Dawke te nalezy podawac w
dwach porcjach, tj. 10 g rano i 10 g wieczorem.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ z niewielka ilo$cig paszy do natychmiastowego
spozycia przez poszczeg6lne zwierzgta.

Wigksze grupy zwierzat nalezy leczy¢ pasza lecznicza.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doktadnie wymieszaé z cze$ciag dziennej porcji paszy i
podawac przed karmieniem. Nalezy si¢ upewni¢, ze zwierzeta catkowicie pobraty wyliczona dawke.

Jesli zwierzeta nie powrocg do zdrowia w ciggu 3 dni od podania leku doustnie, nalezy ponownie
zweryfikowac diagnozg i, jesli to konieczne, zmienic¢ leczenie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Toksyczno$¢ chlorotetracykliny jest niska. W przypadku wystgpienia zaburzen trawienia nalezy

przerwac leczenie.

3.11 Specjalne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 10 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. INFORMACJE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01IAA03



4.2  Dane farmakodynamiczne

Chlorowodorek chlorotetracykliny jest antybiotykiem o dziataniu glownie bakteriostatycznym,
zaburzajacym syntezg biatek w szybko rosnacych i namnazajacych si¢ komorkach bakteryjnych.
Chlorotetracyklina ma szerokie spektrum dziatania, obejmujace tlenowce Gram-dodatnie, beztlenowce
Gram-ujemne i mykoplazmy. Wiadomo, ze u patogenow uktadu oddechowego bydta wystepuje
oporno$¢, a pomiedzy chlorotetracykling i innymi tetracyklinami wystgpuje opornos¢ krzyzowa.

Wartosci graniczne (punkty odcigcia) ustalone dla tetracyklin przez Clinical and Laboratories
Standards Institute (CLSI) sa nastepujace:
Organizmy inne niz paciorkowce: S: <4 pug/ml, I: 8 pg/ml; R: > 16 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zalecanej dawki maksymalne stezenie we krwi wynoszace okoto 1-2 ug/ml jest
osiggane w ciagu 2—8 godzin, a okoto 37% dawki podanej doustnie jest dostepne ogdlnoustrojowo.
Stezenie chlorotetracykliny w stanie stacjonarnym w osoczu jest podtrzymywane przez siedem dni
przy podawaniu dwa razy dziennie. Chlorotetracyklina ulega akumulacji w tkance ptuc, co skutkuje
wyzszym stezeniem w miejscu dziatania. Chlorotetracyklina ulega metabolizmowi w niewielkim
stopniu i jest wydalana zarowno poprzez uktad moczowy jak i w zotci.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek 1 kg wykonany z przezroczystego polietylenu o niskiej gestosci, pokrytego metalizowanym
poliestrem.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego leczniczego produktu
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Nalezy skorzystac¢ 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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1981/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/04/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte Weterynaryjna.

Szczegotowe informacje o tym leczniczym produkcie weterynaryjnym sa dostepne w unijnej bazie danych
produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

