A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mepatar 200 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win i kur

2. Sklad

Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:
Oksytetracykliny chlorowodorek 200 mg

Proszek barwy zotte;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cielgta), $winia, kura (z wylaczeniem niosek jaj konsumpcyjnych)

4. Wskazania lecznicze

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazen wywotywanych przez bakterie lekowrazliwe na
dziatanie oksytetracykliny.

Bydto (cieleta):

- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Histophilus somni, Pasteurella spp. i Mycoplasma spp.
Swinia:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa spowodowane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
multocida;

- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus suis, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae i M. hyorhinis;

- zapalenie optucnej spowodowane przez Actinobacillus pleuropneumoniae;

- zapalenie jelit spowodowane przez Campylobacter spp., Escherichia coli, Salmonella spp.

1 Clostridium perfringens.

Kura:

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mycoplasma gallisepticum.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli u zwierzat stwierdzono nadwrazliwos¢ na tetracykliny.

Nie stosowac, jesli u zwierzat stwierdzono niewydolno$¢ watroby i nerek.

Nie stosowac leczenia doustnego w przypadku silnie wyrazonych objawdéw chorobowych.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




Jesli choroba wigze si¢ ze znaczgcym spadkiem spozycia wody przez zwierzeta, nie nalezy stosowaé
produktu i nalezy rozwazy¢ inne leczenie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Z uwagi na zroznicowang lekowrazliwo$¢ bakterii na oksytetracykling, przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ wykonanie badan lekowrazliwos$ci bakterii na
oksytetracykline u leczonych zwierzat. Odnotowano wysoki poziom opornos$ci na tetracykliny
szczepow E. coli 1 Salmonella, izolowanych od §win. Produkt powinien by¢ stosowany wylacznie w
przypadkach, w ktorych badania potwierdzity lekowrazliwo$¢ wyizolowanych patogenow.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania przeciwbakteryjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Stosowanie produktu
niezgodnie z zapisami Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czestosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na oksytetracykling i zmniejszenia
skuteczno$ci leczenia tetracyklinami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na oksytetracykling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ maseczka, okulary oraz regkawice ochronne. W
przypadku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, skore lub btony sluzowe przemy¢
woda. Jesli pojawi si¢ podraznienie, zglosi¢ si¢ do lekarza. Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Jezeli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka nalezy zwrocic si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy,
warg lub oczu, a takze trudno$ci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Ciaza:
Nie stosowa¢ u §win w okresie cigzy. Stosowanie w ostatnim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do
zmiany zabarwienia z¢gbow u plodu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac tacznie z penicylinami. Ponadto
jednoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego z poliwalentnymi kationami (Ca™?,
Mg*2, Fe**) wplywa niekorzystnie na jego przyswajalnosé.

Przedawkowanie:
Przy bardzo wysokich dawkach oksytetracyklina wykazuje dziatanie nefrotoksyczne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Jednoczesne przyjmowanie oksytetracykliny z mlekiem oraz z produktami zawierajgcymi duze ilo$ci
jonow wapnia, magnezu, zelaza, miedzi moze zmniejsza¢ wchtanianie weterynaryjnego produktu
leczniczego z przewodu pokarmowego.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), $winia, kura (z wylaczeniem niosek jaj konsumpcyjnych):

Czesto Zaburzenia szkliwa'?




(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia rozwojowe kosci 1 stawow?>?
zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia jelitowe, zaburzenia zotadka,

zaburzenia flory przewodu pokarmowego

Reakcja alergiczna

Nadwrazliwo$¢ na §wiatto,

Hepatopatia.

' Oksytetracyklina moze odklada¢ si¢ w zebach powodujgc ich odbarwienie, zaburzenia rozwoju
szkliwa i mineralizacji zebiny.

2 Oksytetracyklina moze hamowaé rozwdj szkieletu ptodu i remineralizacje kosci podczas procesu
gojenia.

3 Te zdarzenia niepozadane wystepuja niezbyt czesto lub czesto, jesli oksytetracyklina podawana jest
w wysokich dawkach, przed dlugi okres czasu.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie:

Cieleta: dwa razy dziennie 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05
— 0,1 g produktu na kg masy ciata) przez 3—7 kolejnych dni.

Swinie: dwa razy dziennie 10-20 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05 —
0,1 g produktu na kg masy ciata) przez 3—7 kolejnych dni.

Kury: 10-30 mg chlorowodorku oksytetracykliny na kg m.c. (co odpowiada 0,05 — 0,15 g produktu na
kg m.c.) przez 3-5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

X mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) X mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciata na dzien leczonych zwierzat _ produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr wody do picia

Tak przygotowany roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor wody z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Spozycie wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia i innych czynnikow. Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, nalezy dostosowacé stezenie
roztworu do aktualnego spozycia wody.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia i
rozpusci¢ odpowiednig ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie wypijanej przez
zwierzeta w ciagu doby.


mailto:pw@urpl.gov.pl
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Bydto: 28 dni
Swinia i kura: 15 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2557/16

Pojemniki wykonane z HDPE z wieczkiem zatrzaskowym z LDPE.

Wielkosci opakowan: 100 g, 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

07/2026



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biofaktor Sp. z o0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl


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

