B. ULOTKA INFORMACYJNA

12



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Utertab 2000 mg tabletka domaciczna dla bydta

2. Sklad
Kazda tabletka domaciczna zawiera:

Substancja czynna:
Tetracykliny chlorowodorek 2000 mg
(co odpowiada 1848,2 mg tetracykliny)

Zo6tta tabletka z centralng linig podziatu. Linia podziatu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki na
rowne dawki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

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 ciezkich zabiegach potozniczych (fetotomia, cigcie cesarskie).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywolanych przez drobnoustroje chorobotwoércze oporne na
tetracykline.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w cigzkich chorobach nerek lub watroby.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Gdy to mozliwe weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w oparciu o badania
lekowrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i lokalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Nie nalezy karmi¢ cielagt mlekiem od krow
leczonych weterynaryjnym produktem leczniczym az do konca okresu odstawienia mleka, z
wyjatkiem fazy wytwarzania siary, ze wzgledu na mozliwo$¢ selekcji drobnoustrojow opornych we
florze jelitowej cielat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé reakcje uczuleniowe.
Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na tetracykliny, powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra lub btonami §luzowymi.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢ rekawiczki. Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w okresie poporodowym.

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

Przedawkowanie:
Przedawkowanie nie jest spodziewane, poniewaz jedna tabletka stanowi pojedyncza dawke. Patrz
punkt ,.Zdarzenia niepozadane”.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja alergiczna

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Fotodermatoza' (nieprawidtowa reakcja skory na $wiatto)

Zaburzenia czynnosci nerek?

Uszkodzenie watroby

! Czesto na skorze o stabej pigmentacji, po jej wystawieniu na intensywne dzialanie promieni
stonecznych.
2 Ryzyko wystapienia u zwierzat odwodnionych.

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

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 zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie wewnatrzmaciczne.

Krowy:

2 g tetracykliny chlorowodorku/krowe/dobe

co odpowiada 1 tabletce/krowe/dobeg

Dawke nalezy zastosowac od jednego do trzech razy w odstgpach od 1 do 2 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji
Bydto: Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: 96 godzin.
11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2809/18

Wielkosci opakowan:

15



Pudelko tekturowe zawierajgce 2, 4, 10, 20, 40, 60, 80, 100 blistrow po 5 tabletek domacicznych.
Odpowiada to wielkosciom opakowan po 10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 i 500 tabletek domacicznych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2026

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:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38

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