CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
U-tab 2000 mg tabletki domaciczne dla bydta

U-tab 2000 mg intrauterine tablet for cattle (Niemcy, Austria)

Nageboorte tab 2000 mg intrauterine tablet for cattle (Holandia)

Bovocycline Pessary 2000 mg intrauterine tablet for cattle (UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka domaciczna zawiera:

Substancja czynna:

Tetracykliny chlorowodorek 2000,0 mg

(co odpowiada 1848,2 mg tetracykliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka domaciczna

Zotta, podtuzna tabletka z rowkiem po jednej stronie. Tabletka nie jest podzielna.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie i profilaktyka schorzen poporodowych u bydta: do stosowania po dystocji, w przypadku
zatrzymania bton ptodowych i zapalenia endometrium wywotanego przez drobnoustroje wrazliwe na

tetracykline.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w zakazeniach wywotanych przez drobnoustroje chorobotwoércze odporne na
tetracykline.

Nie stosowa¢ w ciezkich chorobach nerek i watroby. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na
tetracykliny lub na dowolng substancje¢ pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z wynikami badania wrazliwo$ci, po uwzglednieniu
oficjalnych, krajowych i regionalnych wytycznych dotyczacych antybiotykoterapii.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Uzytkownik powinien unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg i blonami sluzowymi. Aby
unikna¢ reakcji alergicznych nalezy uzywac rekawic ochronnych. Po kontakcie z produktem nalezy
umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dhugotrwale leczenie wymaga uwaznego monitorowania majgcego na celu niedopuszczenie do
nadkazenia (wywolanego np. drozdzakami).

U zwierzat odwodnionych ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci nerek jest zwigkszone.
Tetracyklina moze powodowac uszkodzenie watroby.

Na skorze o stabej pigmentacji, po ich wystawieniu na dziatanie promieni stonecznych, czesto
wystepuje stan zapalny.

Reakcje alergiczne wystepuja rzadko. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych lub
anafilaktycznych nalezy przerwac¢ stosowanie leku. Reakcje alergiczne mozna leczy¢ podajac
pozajelitowo glikokortykosteroidy i leki przeciwhistaminowe.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia dziatania antagonistycznego w przypadku jednoczesnego stosowania
tetracyklin i antybiotykéw bakteriobdjczych.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Tabletka do podania wewnatrzmacicznego.

Krowy:

Dawke 2 g chlorowodorku tetracykliny na cykl leczenia, rtownowazng 1 tabletce na krowe, nalezy
podac co 24-48 godzin. Dawke nalezy zastosowac od 1 do 3 razy.

Tabletki nie nalezy dzieli¢.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ usuniecie czesci odchodow poporodowych poprzez wykonanie
masazu odbytnicy. Przed podaniem leku srom i okolice krocza powinno si¢ doktadnie umy¢,
zdezynfekowaé preparatem niepowodujacym podraznien i osuszy¢ jednorazowym r¢cznikiem
papierowym.

Leczeniu powinno towarzyszy¢ podjecie dzialan zmierzajacych do poprawy warunkéw hodowlanych.

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

Patrz punkt 4.6 ,,Dziatania niepozadane”.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:  Tkanki jadalne 10 dni
Mieko 4 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania
wewnatrzmacicznego, antybiotyki, tetracyklina

Kod ATCvet: QG51AA02



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania wykazujacy w warunkach in vivo
wlasciwosci bakteriostatyczne. Spektrum dziatania tetracykliny obejmuje drobnoustroje Gram-
dodatnie i Gram-ujemne, tlenowe i beztlenowe. Najwazniejsze drobnoustroje chorobotworcze
wywolujace potogowe zakazenia wewnatrzmaciczne — Arcanobacterium (Actinomyces) pyogenes i
Escherichia coli — sg wrazliwe na tetracykling. W przypadku dziatania ogolnoustrojowego w
stosunku do wigkszosci wrazliwych drobnoustrojow za skuteczne uznaje si¢ stwierdzane in vivo
stezenia w surowicy wynoszace 0,5-2,0 ng/ml, ktore musza by¢ utrzymywane przez wystarczajaco
dtugi okres czasu. Stgzenia tetracykliny przekraczajgce 2 ug/ml sg z tatwoscia osiagane w odchodach
poporodowych po podaniu domacicznym zalecanej dawki.

W przypadku tetracyklin zwykle stwierdza si¢ catkowita opornos¢ krzyzowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na amfoteryczny charakter czasteczki omawianego leku wchtanianie przez btony §luzowe
jest ograniczone. U krow w okresie poporodowym wchtanianie chlorowodorku tetracykliny z macicy
do krwi obwodowej jest ograniczone. Tempo wchianiania tetracykliny zalezy od roznych czynnikow
osobniczych, takich jak wzgledny przeptyw krwi przez migsien macicy, skurcze macicy, objetosé
odchodéw poporodowych, wydzielina ze sromu i nasilenie zapalenia i zakazenia. Tetracyklina
podlega krazeniu jelitowo-watrobowemu, a jej posta¢ wykazujaca aktywnos¢
przeciwdrobnoustrojowa eliminowana jest glownie z moczem, katem i mlekiem. U przezuwaczy
biologiczny okres pottrwania po podaniu ogélnym wynosi 8 godzin. Zalezy on od drogi podania i jest
dtuzszy u zwierzat z niewydolno$cia nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Laurylosiarczan sodu

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/ PE/ PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowan:
1 blister zawierajacy 5 tabletek domacicznych w pudetku tekturowym



2 blistry zawierajace po 5 tabletek domacicznych (10 tabletek) w pudetku tekturowym

4 blistry zawierajace po 5 tabletek domacicznych (20 tabletek) w pudetku tekturowym

10 blistrow zawierajacych po 5 tabletek domacicznych (50 tabletek) w pudetku tekturowym
20 blistréw zawierajacych po 5 tabletek domacicznych (100 tabletek) w pudetku tekturowym
40 blistrow zawierajacych po 5 tabletek domacicznych (200 tabletek) w pudetku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

NL-5531 AE BLADEL
Holandia

tel.: +31-497544300

faks: +31-497544302

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

2108/11

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.07.2011

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



