B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Utertab 2000 mg tabletka domaciczna dla bydta

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

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Utertab 2000 mg tabletka domaciczna dla bydta
Tetracykliny chlorowodorek

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

Kazda tabletka domaciczna zawiera:
Substancja czynna:

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

Z6tta tabletka z centralng linig podziatu. Linia podziatu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki na
rowne dawki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez drobnoustroje chorobotwdrcze oporne na
tetracykling.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w ciezkich chorobach nerek lub watroby.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat odwodnionych ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek jest zwigkszone.
Tetracyklina moze powodowa¢ uszkodzenie watroby.

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

Reakcje alergiczne wystepuja rzadko.

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

Czgstotliwos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czegsto (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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).

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

Podanie wewnatrzmaciczne.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Bydto:Tkanki jadalne: 10 dni
Mileko: 96 godzin
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki 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 jelitowe;j cielat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac uczulenie. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu ze skorg lub btonami Sluzowymi.

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

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie poporodowym.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Istnieje mozliwo$¢ wystapienia dziatania antagonistycznego w przypadku jednoczesnego stosowania
tetracyklin i antybiotykow bakteriobojczych.

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

Przedawkowanie nie jest spodziewane,, poniewaz jedna tabletka stanowi pojedynczg dawke. Patrz
punkt ,,Dziatania niepozadane”.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych

lekdw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 10, 20, 40, 60, 80, 100 blistréw po 5 tabletek domacicznych.
Odpowiada to wielko$ciom opakowan po 10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 i 500 tabletek domacicznych.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14



Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z 0.0,

ul. Chwaszczynska 198a,
81-571 Gdynia

Polska
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