CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chloromed 150 mg/g proszek doustny dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Chlorotetracykliny chlorowodorek 150 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Gruboziarnisty, zotty proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

Produkt wskazany jest w leczeniu choréb uktadu oddechowego swin wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na chlorotetracykling.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na tetracykling lub jakakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W zwigzku z chorobg ilo$¢ spozytego pokarmu przez zwierzgta moze by¢ zmniejszona. W przypadku
niedostatecznego spozycia paszy, nalezy zastosowaé leczenie pozajelitowe.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt jest skuteczny jedynie przeciwko szczepom bakterii najbardziej wrazliwym na
chlorotetracykling. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna zosta¢ podjeta w oparciu o wynik
badania wrazliwos$ci bakterii izolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, decyzja o
rozpoczeciu leczenia powinna zosta¢ podjeta w oparciu o lokalnie dostgpne (w regionie lub w
gospodarstwie) informacje odnos$nie wrazliwosci bakterii bedacych celem terapii.



Niewtasciwe stosowanie produktu moze zwieksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na
chlorotetracykling oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia substancjami pokrewnymi z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nie zaleca si¢ dtugookresowego stosowania produktu, poniewaz moze t0 prowadzi¢ do rozwoju
opornosci U bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas pracy z produktem nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby zapobiec ekspozycji podczas dodawania
do paszy i podawania zwierzgtom karmy zawierajace;j lek.
Nalezy przedsiewziag¢ odpowiednie srodki, aby zapobiec pyleniu podczas dodawania produktu do

paszy.

Osoby przygotowujace produkt do uzycia powinny robi¢ to jedynie w obszarach wentylowanych
mechanicznie.

Nalezy uzywa¢ masek ochronnych jednorazowego uzytku, odpowiadajacych normie EN149 lub
masek wielokrotnego uzytku odpowiadajacych normie EN 140 z filtrem EN 143.

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skorg i btonami Sluzowymi.
Nalezy uzywacé rekawic ochronnych, fartuchow oraz atestowanych okularéw ochronnych.
W razie przypadkowej ekspozycji, zanieczyszczong powierzchnie nalezy natychmiast przemy¢ woda.

W trakcie pracy z produktem nie pali¢ papierosow, nie jes¢ i nie pic.
Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece oraz skore w miejscach eksponowanych na dziatanie produktu.

Inne srodki ostroznosci

Brak

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Toksyczno$¢ chlorotetracykliny jest niska. W przypadku wystapienia zaburzen trawienia, leczenie
nalezy przerwaé. W rzadkich przypadkach ( wigcej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 10000 zwierzat)
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: reakcje alergiczne i uczulenie na $wiatlo,
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, zaburzenia czynnosci watroby i nerek. Jezeli podejrzewa si¢
wystapienie dziatan niepozadanych, leczenie nalezy przerwac.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

Leczenie chlorotetracykling zwierzat w ciazy moze mie¢ niekorzystny wptyw na rozwoju ko$éca oraz
uzebienia ptodu. Dlatego u cigzarnych loch produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt ten nie jest zalecany do jednoczesnego podawania z innymi lekami doustnymi. Nie nalezy
dodawaé produktu do paszy, w ktorej wystepuje nadmiar poliwalentnych kationdw takich jak Ca”*
i Fe**, poniewaz mozliwe jest powstawanie komplekséw chlorotetracykliny z tymi kationami.

Nie nalezy podawac jednoczesnie z srodkami zoboje¢tniajacymi sok zotadkowy, kaolinem i
preparatami zawierajacymi zelazo oraz w potaczeniu z antybiotykami bakteriobojczymi takimi jak
beta-laktamy.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne

Zalecana dawka lecznicza wynosi 20 mg chlorotetracykliny chlorowodorku na kg masy ciata (co
odpowiada 20 gramom produktu Chloromed 150 mg/g proszek doustny na 150 kg masy ciata) na
dobg, podawane przez siedem dni. Produkt nalezy podawa¢ w podzielonej dawce dobowej tj. 10 g
rano i 10 g wieczorem. Dla $win o r6znej wadze nalezy wzorowac si¢ na ponizszej tabeli dawkowania.

Produkt nalezy podawac z niewielka iloscia paszy do natychmiastowego spozycia przez pojedyncze
zwierzeta. Wigksze grupy zwierzat powinny by¢ leczone paszg lecznicza.

Produkt nalezy doktadnie wmiesza¢ w czg$¢ dobowej porcji zywieniowej i podawac bezposrednio
przed karmieniem. Nalezy si¢ upewnic, ze wyliczona dawka zostata przyjeta przez zwierze w catosci.

Jezeli leczone zwierze nie wroci do zdrowia w ciggu 3 dni po leczeniu doustnym, nalezy zrewidowac
rozpoznanie i jezeli to konieczne zmieni¢ sposob leczenia.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki, nalezy, tak
doktadnie jak to mozliwe, okresli¢ mase ciata oraz ilos¢ podawanego produktu. W celu okreslenia

doktadnej ilosci produktu, nalezy uzy¢ skalibrowanej wagi.

Tabela dawkowania

Masa ciata $wini Dobowa ilos¢ (g) Dawka (g) — do podania
(kg) produktu Chloromed 150 DWA RAZY na dobeg
15 kg 29 1g
30 kg 49 29
60 kg 8¢ 49
75 kg 10g 5¢
150 kg 20g 10g

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie nalezy przekracza¢ okreslonej dawki.

Toksycznos¢ chlorotetracykliny jest niska. W przypadku wystgpienia zaburzen trawienia, leczenie
nalezy przerwac.

4,11 Okres (-y) karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antybakteryjne do podania ogdlnoustrojowego, tetracykliny.
kod ATCvet: QJ01AA03



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Chlorotetracykliny chlorowodorek jest antybiotykiem o dziataniu glownie bakteriostatycznym, ktory
wplywa na synteze biatek w szybko rosnacej i replikujacej komorce bakteryjnej. Chlorotetracyklina
ma szerokie spektrum dziatania, wiaczajgc w to tlenowe bakterie Gram-dodatnie, beztlenowe bakterie
Gram-ujemne oraz mykoplazmy. Stwierdzono wystepowanie opornosci wsrdd drobnoustrojow
chorobotworczych drég oddechowych u §win oraz opornosci krzyzowej pomigdzy chlorotetracykling i
innymi tetracyklinami.

Warto$ci graniczne Instytutu Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych ustanowione dla tetracyklin
3 nastepujace:

Drobnoustroje inne niz streptokoki: S: <4 ug/ml, I: 8 pg/ml; R: > 16 ug/ml.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, maksymalne st¢zenia we krwi osiggane sg w ciggu okoto 2-8 godzin. State
stezenia chlorotetracykliny w osoczu sa podtrzymywane przez dwukrotne podanie w ciggu doby,
z zachowaniem siedmiodniowego okresu leczenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Trojglicerydy o $redniej dlugosci tancucha

Maczka sojowa

Krzemionka koloidalna, bezwodna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

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

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowyw¢ w suchym miejscu.

Przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczysta torba z polietylenu o niskiej gestosci, laminowana metalizowanym poliestrem
zawierajaca 1 kg produktu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan
Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



ETYKIETA NA TORBE

Chloromed 150 mg/g proszek doustny dla $win

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

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chloromed 150 mg/g proszek doustny dla $win
Chlorotetracykliny chlorowodorek

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

Produkt Chloromed ma posta¢ gruboziarnistego, zéttego proszku, zawierajacego 150 mg
chlorotetracykliny chlorowodorku na gram.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Produkt wskazany jest w leczeniu chordb uktadu oddechowego §win wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na chlorotetracykling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na tetracykling lub jakagkolwiek z substancji
pomocniczych.
Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Toksyczno$¢ chlorotetracykliny jest niska. W przypadku wystapienia zaburzen trawienia, leczenie
nalezy przerwac. W rzadkich przypadkach ( wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 10000 zwierzat)
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: reakcje alergiczne i uczulenie na $§wiatlo,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek. Jezeli podejrzewa si¢
wystapienie dziatan niepozadanych, leczenie nalezy przerwac.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Patrz rowniez punkt Specjalne Ostrzezenia

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

Zalecana dawka lecznicza wynosi 20 mg chlorotetracykliny chlorowodorku na kg masy ciala (co
odpowiada 20 gramom produktu Chloromed 150 mg/g proszek doustny, na 150 kg masy ciata) na
dobe, podawane przez siedem dni. Produkt nalezy podawa¢ w podzielonej dawce dobowej tj. 10 g

rano i 10 g wieczorem. Dla $win o réznej wadze nalezy wzorowac si¢ na ponizszej tabeli dawkowania.

Produkt nalezy podawa¢ z niewielka ilo$cig paszy do natychmiastowego spozycia przez pojedyncze
zwierzgta. Wigksze grupy zwierzat powinny by¢ leczone pasza leczniczg.

Produkt nalezy doktadnie wmiesza¢ w czg$¢ dobowej porcji paszy i podawac bezposrednio przed
karmieniem. Nalezy si¢ upewnic, ze wyliczona dawka zostala przyjeta przez zwierzg w catosci.

Jezeli zwierzeta nie powrocg do zdrowia w ciggu 3 dni po doustnym podaniu leku, nalezy zrewidowaé
rozpoznanie i jezeli to konieczne zmieni¢ sposob leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki, nalezy, tak
doktadnie jak to mozliwe, okresli¢ mase ciata oraz ilo§¢ podawanego produktu. W celu okre$lenia

doktadnej ilosci produktu, nalezy uzy¢ skalibrowanej wagi.

Tabela dawkowania

Masa ciata §wini Dobowa ilos¢ (g) Dawka (g) — do podania
(kg) produktu Chloromed 150 DWA RAZY na dobeg
15 kg 29 19
30 kg 49 29
60 kg 8¢ 49
75 kg 10g 59
150 kg 20g 10g

10. OKRES KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowyw¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie daty wazno$ci podanej na etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Wechtanianie leku przy podaniu doustnym moze by¢ uposledzone w wyniku choroby.
W przypadku niewystarczajgcego spozycia paszy, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt jest skuteczny jedynie przeciwko szczepom bakterii najbardziej wrazliwych na
chlorotetracykling. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna zosta¢ podje¢ta w oparciu o wynik
badania wrazliwos$ci bakterii izolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, decyzja o
rozpoczeciu leczenia powinna zosta¢ podjeta w oparciu o lokalnie dostgpne (w regionie lub w
gospodarstwie) informacje odnosnie wrazliwosci bakterii bedacych celem terapii.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na
chlorotetracykling oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia substancjami pokrewnymi z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nie zaleca si¢ dlugookresowego stosowania tego produktu, poniewaz moze ono prowadzi¢ do rozwoju
opornosci U bakterii.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przy pracy z produktem nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec ekspozycji podczas dodawania do
paszy i podawania zwierzetom karmy zawierajacej lek.
Nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie $rodki, aby zapobiec pyleniu podczas dodawania produktu do

paszy.

Osoby przygotowujace produkt do uzycia powinny to robi¢ jedynie w obszarach wentylowanych
mechanicznie.

Nalezy uzywa¢ masek ochronnych jednorazowego uzytku, odpowiadajacych normie EN149 lub
masek wielokrotnego uzytku odpowiadajacych normie EN 140 z filtrem (EN 143).

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skorg i btonami sluzowymi.
Nalezy uzywac rekawic ochronnych, fartuchow oraz atestowanych okularéw ochronnych.
W razie przypadkowej ekspozycji, zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy natychmiast przemy¢ woda.

W trakcie pracy z produktem, nie pali¢ papierosow, nie jesc i nie pic.
Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece oraz skore w miejscach eksponowanych na dziatanie produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy lub laktacji.

Leczenie chlorotetracykling zwierzat w cigzy moze mie¢ niekorzystny wptyw na rozwoju ko$éca oraz
uzgbienia ptodu. Dlatego u cigzarnych loch, produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt ten nie jest zalecany do jednoczesnego podawania z innymi lekami doustnymi. Nie nalezy
dodawac¢ produktu do paszy, w ktérej wystepuje nadmiar poliwalentnych kationow takich jak Ca®*
i Fe*, poniewaz mozliwe jest powstawanie kompleksow chlorotetracykliny z tymi kationami.

Nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z §rodkami zoboj¢tniajacymi sok zotadkowy, kaolinem i
preparatami zawierajacymi zelazo oraz w potaczeniu z antybiotykami bakteriobdjczymi takimi jak
beta-laktamy.
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Przedawkowanie
Nie nalezy przekracza¢ okre§lonej dawki.

Toksyczno$¢ chlorotetracykliny jest niska. W przypadku wystapienia zaburzen trawienia, leczenie
nalezy przerwac.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat

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

15. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

17.  INNE INFORMACJE

Podanie w paszy

Przezroczysta torba z polietylenu o niskiej gestosci, laminowana metalizowanym poliestrem
zawierajaca 1 kg produktu.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

Numer pozwolenia na pozwolenie do obrotu: 2068/11
Nr serii:
Termin waznosci: (miesiac/rok)
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