ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Theranekron D6 roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Tarantula cubensis D6 1ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 286 mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wskazania lecznicze wywodzg si¢ z homeopatycznych obrazow chorobowych. Weterynaryjny
produkt leczniczy jest przeznaczony do demarkacji zmienionej patologicznie tkanki w przypadkach:
- zatrzymania bton ptodowych,
- zanokcicy,
- brodawczycy skory,
- w celu poprawy gojenia ran.

Zastosowanie homeopatycznego produktu leczniczego w wymienionych wskazaniach leczniczych
opiera si¢ na do§wiadczeniu homeopatycznym.

W ciezkich przypadkach wymienionych chorob wskazane jest zastosowanie leczenia standardowego.
3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub etanol.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przedtuzone, niewskazane stosowanie homeopatycznych produktéw leczniczych moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawow proby lekowe;.



Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ze wzgledu na zawarto$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé¢ w temperaturze
wyzszej niz pokojowa.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka lub rozlania na skorze
zanieczyszczone miejsca nalezy natychmiast sptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja w miejscu wstrzykniecia®
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

1 okalna.

Uwaga: Leczenie homeopatycznymi produktami leczniczymi moze spowodowac tymczasowe
nasilenie istniejgcych objawow (poczatkowe pogorszenie).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Zazwyczaj stosowana dawka u bydta to 5-10 ml.
Dawke mozna powtarza¢ w odstepach tygodniowych.

Czas trwania leczenia zalezy od wystepujacego obrazu choroby.
Korek gumowy mozna bezpiecznie nakluwac¢ maksymalnie 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Brak dostepnych danych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QV03AX

4.2  Dane farmakodynamiczne

Nie prowadzono standardowych badan farmakodynamicznych. Jest to produkt leczniczy

homeopatyczny, brak zaleznosci pomiedzy dzialaniem farmakologicznym leku, a dawkg. Stosowanie

produktu opiera si¢ na doswiadczeniu wynikajacym z dlugotrwalego stosowania oraz badan
obserwacyjnych.

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego Theranekron D2 oceniano w szeregu badan

u bydta i u psow.

W tych badaniach podawanie Theranekron D2 skutkowato korzyscia w leczeniu zanokcicy bydlece;,

zatrzymania bton plodowych, brodawczycy skory, pryszczycy, guzow sutka u pséw, brodawczaka

jamy ustnej psoOw oraz w leczeniu ran pelnej grubosci. W celu poréwnania dziatania leczniczego

Theranekron D2 i D6 u bydta przeprowadzono randomizowane, podwojnie zaslepione badanie

skutecznosci, ktore wykazalo, ze skuteczno$¢ Theranekron D2 i D6 podawanych u bydta z pryszczyca

jest poréwnywalna.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolka z bezbarwnego szkla typu I zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej 1 aluminiowym
wieczkiem, w pudetku tekturowym.
Wielkos$¢ opakowania: 50 ml

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

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

2827/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

06/12/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

