CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Utertab 2000 mg tabletka domaciczna dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka domaciczna zawiera:
Substancja czynna:

Tetracykliny chlorowodorek  2000,0 mg
(co odpowiada 1848,2 mg tetracykliny)

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka domaciczna
ZbMa tabletka z centralng linig podziatu. Linia podziahu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlto (krowy w okresie laktacji)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i profilaktyka schorzen poporodowych u bydta: do stosowania w przypadku zatrzymania
bton ptodowych i zapalenia endometrium wywolanego przez drobnoustroje wrazliwe na tetracykling
oraz po ciezkich zabiegach potozniczych (fetotomia, ciecie cesarskie).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez drobnoustroje chorobotwodrcze oporne na
tetracykline.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w ciezkich chorobach nerek lub watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Gdy to mozliwe produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé w oparciu o badania
lekowrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i lokalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Nie nalezy karmi¢ cielgt mlekiem od
kréw leczonych produktem leczniczym weterynaryjnym az do konca okresu odstawiania mleka, z
wyjatkiem fazy wytwarzania siary, ze wzglgdu na mozliwos¢ selekcji drobnoustrojow opornych we
florze jelitowej cielat.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje uczuleniowe. Nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu ze skérg lub btonami sluzowymi.

Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywac rekawic ochronnych.
Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

U zwierzat odwodnionych ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci nerek jest zwiekszone.
Tetracyklina moze powodowa¢ uszkodzenie watroby.

Na skorze o stabej pigmentacji, po jej wystawieniu na intensywne dziatanie promieni stonecznych,
czgsto wystepuje stan zapalny.

Reakcje alergiczne wystepuja rzadko.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie poporodowym.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia dziatania antagonistycznego w przypadku jednoczesnego stosowania
tetracyklin i antybiotykow bakteriobojczych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wewnatrzmaciczne.

Krowy:
2 g tetracykliny chlorowodorku/krowe/dobe
co odpowiada 1 tabletce/krowe/dobe

Dawke nalezy zastosowa¢ od jednego do trzech razy w odstepach od 1 do 2 dni.

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

Przedawkowanie nie jest spodziewane, poniewaz kazda tabletka stanowi pojedyncza dawke. Patrz
punkt 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto: Tkanki jadalne:10 dni
Mleko:96 godzin



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania

wewnatrzmacicznego, antybiotyki, tetracyklina
Kod ATC vet: QG51AA02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Tetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania wykazujacym w warunkach in vivo
wiasciwosci bakteriostatyczne. Jej dziatanie polega na hamowaniu syntezy biatek na poziomie
rybosomow, gldwnie poprzez wigzanie si¢ z podjednostkami 30S rybosomow bakteryjnych. Spektrum
dziatania tetracykliny obejmuje drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemne, tlenowe i beztlenowe.
Opisano pig¢ mechanizmoéw opornosci, z ktorych najczesciej wystepuje mechanizm pierwszy i drugi:
(1) aktywne usuwanie leku z komorki (effluks); (2) dysocjacja tetracyklin od ich miejsca wigzania
potozonego w poblizu ich miejsca taczenia z AA-tRNA rybosomow za pomoca biatek ochronnych
rybosomu; (3) zmniejszenie wychwytu tetracyklin z powodu wywotanej stresem regulacji negatywnej
poryn, przez ktore lek przenika przez zewngtrzng $ciang komorkowa bakterii Gram-ujemnych. (4)
inaktywacja enzymatyczna — hydroksylacja C11a, ktora rozrywa -keto-enol tetracyklin, bioracy
udzial w wigzaniu z rybosomem; (5) mutacja 16S RNA rybosomu w gléownym miejscu wigzania
tetracyklin. Scharakteryzowano rdzne geny odpowiedzialne za oporno$¢ na tetracykliny (tet).
Wigkszos¢ znanych genow tet koduje pompy effluks, niektore z genow tet kodujg biatka ochronne
rybosomow. Opornos¢ na tetracykliny zazwyczaj jest nabywana dzigki plazmidom lub innym
elementom ruchomym (np. transpozonom koniugacyjnym).

W przypadku tetracyklin zwykle stwierdza si¢ catkowita oporno$¢ krzyzowa.

W przypadku dziatania ogolnoustrojowego w stosunku do wigkszos$ci wrazliwych drobnoustrojow za
skuteczne uznaje si¢ stwierdzane in vivo stgzenie w surowicy wynoszace 0,5-2,0 pg/ml, ktore musi
by¢ utrzymywane przez wystarczajgco dtugi okres czasu. Stezenie tetracykliny przekraczajace

2 pg/ml jest z tatwoscig osiggane w odchodach poporodowych po podaniu domacicznym zalecanej
dawki.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na amfoteryczny charakter czasteczki omawianego leku wchtanianie przez btony §luzowe
jest ograniczone. Tetracyklina podlega nierbwnomiernej dystrybucji w organizmie. Najwyzsze
stezenia uzyskuje sie w watrobie i nerkach. Tetracyklina kumuluje si¢ w tkankach ulegajacych
zwapnieniu .

Tetracyklina podlega krazeniu jelitowo-watrobowemu, a jej posta¢ wykazujaca aktywnos$¢
przeciwdrobnoustrojowg eliminowana jest gtdbwnie z moczem, katem i mlekiem. Biologiczny okres
péltrwania zalezy od drogi podania; jest wydluzony u noworodkéw i zwierzat z niewydolnoscia nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana

Powidon K25

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biaty, matowy blister z PVC-PE-PVdC zamknigty kryjaca folig Aluminiowa, zawierajacy 5 tabletek.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 10, 20, 40, 60, 80, 100 blistrow po 5 tabletek domacicznych.
Odpowiada to wielko$ciom opakowan po 10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 i 500 tabletek domacicznych.

Niektore wielko$ci opakowahn moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu<{DD/MM/RRRR}

Data przedtuzenia pozwolenia<{DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSKI PRODUKTU
LECZNICZEO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

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

STOSOWANIA

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



