OZNAKOWANIE OPAKOWAN



ETYKIETA NA TORBE

Chloromed 150 mg/g proszek doustny dla $win

1. NAZWA I 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 swin
Chlorotetracykliny chlorowodorek

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

Produkt Chloromed ma postac¢ gruboziarnistego, zoltego proszku, zawierajgcego 150 mg
chlorotetracykliny chlorowodorku na gram.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Produkt wskazany jest w leczeniu choréb ukladu oddechowego swin wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na chlorotetracykling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Toksycznosé chlorotetracykliny jest niska. W przypadku wystapienia zaburzen trawienia, leczenie
nalezy przerwaé. W rzadkich przypadkach ( wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 10000 zwierzat)
mogg wystapic¢ nastgpujace dzialania niepozadane: reakcje alergiczne i uczulenie na swiatlo,
zaburzenia zoladkowo-jelitowe, zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. Jezeli podejrzewa sig
wystapienie dzialan niepozadanych, leczenie nalezy przerwac.

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

Patrz réwniez punkt Specjalne ostrzeZenia

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie



8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I 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 ciala) na
dobg, podawane przez siedem dni. Produkt nalezy podawaé w podzielonej dawce dobowe;j tj. 10 g

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

Produkt nalezy podawac z niewielka iloscig paszy do natychmiastowego spozycia przez pojedyncze
zwierzgta. Wigksze grupy zwierzat powinny by¢ leczone pasza lecznicza.

Produkt nalezy dokladnie wmieszac¢ w czgs¢ dobowej porcji paszy i podawac bezposrednio przed
karmieniem. Nalezy si¢ upewni¢, ze wyliczona dawka zostala przyjeta przez zwierze w calosci.

Jezeli zwierzgta nie powrdcea do zdrowia w ciagu 3 dni po doustnym podaniu leku, nalezy zrewidowac
rozpoznanie i jezeli to konieczne zmienic sposob leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt malej dawki, nalezy, tak
dokladnie jak to mozliwe, okresli¢ masg ciala oraz ilos¢ podawanego produktu. W celu okreslenia

dokladnej ilosci produktu, nalezy uzy¢ skalibrowanej wagi.

Tabela dawkowania

Masa ciala $wini Dobowa ilos¢ (g) Dawka (g) — do podania
(kg) produktu Chloromed 150 DWA RAZY na dobe
15 kg 2g lg
30 kg 4g 2g
60 kg 8g 4g
75 kg 10g 5S¢
150 kg 20g 10g

10. OKRES KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowyw¢ w suchym miejscu.

Przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku.

Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na
chlorotetracykling oraz zmniejszac¢ skutecznos¢ leczenia substancjami pokrewnymi z uwagi na
mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

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

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Przy pracy z produktem nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec ekspozycji podczas dodawania do
paszy i podawania zwierzgtom karmy zawierajacej lek.
Nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie srodki, aby zapobiec pyleniu podczas dodawania produktu do

paszy.

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

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

Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami, skora i blonami sluzowymi.
Nalezy uzywacé rgkawic ochronnych, fartuchow oraz atestowanych okularéw ochronnych.
W razie przypadkowej ekspozycji, zanieczyszczona powierzchni¢ nalezy natychmiast przemy¢ woda.

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

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy lub laktacji.

Leczenie chlorotetracykling zwierzat w ciazy moze mie¢ niekorzystny wplyw na rozwoju koscca oraz
uzebienia plodu. Dlatego u cigzarnych loch, produkt nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/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
dodawaé produktu do paszy, w ktorej wystepuje nadmiar poliwalentnych kationéw takich jak Ca®™
i Fe'", poniewaz mozliwe jest powstawanie kompleksow chlorotetracykliny z tymi kationami,

Nie nalezy podawac jednoczesnie z srodkami zoboje¢tniajgcymi sok zoladkowy, kaolinem i
preparatami zawierajagcymi zelazo oraz w polaczeniu z antybiotykami bakteriobojczymi takimi jak
beta-laktamy.
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Przedawkowanie
Nie nalezy przekracza¢ okreslonej dawki.

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

Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie

wolno mieszac 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

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

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

15. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I 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 | kg produktu.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

Numer pozwolenia na pozwolenie do obrotu: 2068/1 1
Nr serii:
Termin waznosci: (miesige/rok)
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