ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chloromed 500 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i $win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Chlorotetracyklina 465 mg
(co odpowiada 500 mg chlorotetracykliny
chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Kwas cytrynowy

Z6tty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery) i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w leczeniu zakazen wywolanych przez wrazliwe bakterie u brojleréw kurzych i $win.
Kury: Weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w leczeniu i metafilaktyce wtornej kolibakteriozy
w przebiegu zakaznego zapalenia Torby Fabrycjusza, przewlektych choréob uktadu oddechowego
wywotanych zakazeniami Escherichia coli oraz Pasteurella multocida.

Swinie: Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w leczeniu i metafilaktyce chordb uktadu
oddechowego zwigzanych z Mycoplasma hyopneumoniae, Steptococcus suis i toksycznymi szczepami
Pasteurella multocida. Jest rowniez stosowany w leczeniu i metafilaktyce zakaznego zanikowego
zapalenia nosa wywolanego przez Bordetella bronchiseptica i paciorkowcowego zapalenia opon

mozgowych wywotanego przez Streptococcus suis typu 11

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w grupie
lub stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub substancj¢ pomocnicza.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Chlorotetracykling nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig nerek lub zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwos$ci docelowych patogenow.

Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy
na temat lekowrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym i (lub) regionalnym.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ prewalencje
wystepowania bakterii opornych na chlorotetracykling i moze zmniejszy¢ skutecznosé leczenia
substancjami pokrewnymi ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia opornosci krzyzowe;j.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi politykami przeciwdrobnoustrojowymi.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Chlorotetracyklina moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu skory z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym i wdychania czgstek pytu podczas przygotowywania i
podawania roztworu.

W trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub zawierajacym go roztworem nie wolno
jeseé, pi¢ ani pali¢ tytoniu.

W trakcie pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosi¢ §rodki ochrony osobistej,
w tym kombinezon ochronny, okulary, nieprzepuszczalne r¢kawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske zgodna z europejska norma EN149
lub wielorazowa maske oddechowg zgodna z europejskg normg EN140 wraz z filtrem zgodnym z
normg EN143)

Bezposrednio po zakonczeniu pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub zawierajacym go
roztworem nalezy umy¢ rece. W razie kontaktu ze skorag lub oczami zanieczyszczony obszar nalezy
natychmiast przemy¢ duzg iloscig czystej wody. Jesli wystgpi podraznienie, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

W przypadku wystapienia objawow po narazeniu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego,
takich jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic sie o porade lekarska i pokazaé lekarzowi etykiete lub
ulotke dotaczong do opakowania. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudno$ci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Chlorotetracykline nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z niewydolnoscia nerek lub zaburzeniami
czynnos$ci watroby

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ toksyczny dla roslin. Aby zapobiec jakimkolwiek
negatywnym skutkom dla roslin ladowych, obornika nie wolno rozrzuca¢ na ziemi¢ bez zmieszania go
z obornikiem pochodzacym od nieleczonych zwierzat. Obornik nalezy zmiesza¢ z co najmniej taka
samg waga obornika pochodzacego od nieleczonych zwierzat.

Po zmieszaniu, przechowywanie i kompostowanie moze znacznie zmniejszy¢ zawarto$¢ substancji
czynnej. Szybkos$¢ wydalania chlorotetracykliny z moczem i kalem r6zni si¢ w zalezno$ci od gatunku.
Rozrzucanie obornika pochodzgcego od zwierzat leczonych na réznych obszarach kazdego roku moze
zapobiec gromadzeniu si¢ substancji czynnej w glebie. Obornik powstaty z glebokiej $ciotki i
pochodzacy od drobiu domowego mozna wykorzysta¢ po odpowiednim przechowywaniu.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

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



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci.

Ciaza:
Nie podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego cigzarnym lochom.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sole wapnia, zelaza, magnezu i cynku zmniejszajg wchianianie chlorotetracykliny z przewodu
pokarmowego.

3.9 Drogi podawania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac¢ w wodzie do picia zawierajgcej aktywny chlor
o maksymalnym st¢zeniu 1 ppm lub nadtlenek wodoru o maksymalnym st¢zeniu 35 ppm.

- migkka wode z dodatkiem produktu biobojczego lub bez nalezy przygotowywaé codziennie.
- twardg wodg¢ bez produktéw biobojczych nalezy przygotowywac codziennie - patrz punkt 5.1.

W przypadku 1 kg opakowania nalezy doktadnie odwazy¢ 200 g proszku.

Kury: 200 g weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy rozpusci¢ w 600 1 wody do picia i podawaé
codziennie przez okres do 5 dni. Zapewni to dzienng dawke 20-50 mg chlorotetracykliny HCl/kg w
zaleznosci od spozycia wody. Dawkowanie mozna dostosowaé¢ do 60 mg/kg w zaleznosci od nasilenia
zakazenia, poprzez dokladne obliczenie catkowitej masy ciata ptakéw i rozpuszczenie wymagane;j
ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego w ilosci wody spozytej w ciagu 24 godzin.

Swinie: W celu uzyskania zalecanej dawki 20 mg chlorotetracykliny HCl/kg nalezy rozpuscié 200 g
weterynaryjnego produktu leczniczego w 500 | wody i podawac codziennie przez okres do 5 dni.
Zapewni to mozliwo$¢ leczenia $win o tacznej masie ciata rownej 5000 kg. Nalezy uwzglednic straty
wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy i zmniejszone spozycie wody oraz odpowiednio
dostosowac ilo$¢ uzytego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wodg zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowywac codziennie, a niewykorzystang wodg
nalezy w bezpieczny sposob usuna¢. Kury i §winie podczas leczenia powinny mie¢ dostep wytacznie

do wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy.

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

Nie jest dostepne zadne specyficzne antidotum.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Kury:
Tkanki jadalne: 3 dni.



Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01AA03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Chlorotetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dzialania z grupy tetracyklin.
Tetracykliny dzialajg poprzez hamowanie syntezy biatek, wigzac si¢ odwracalnie z receptorami
podjednostki rybosomalnej 30S wrazliwych drobnoustrojow. Poczatkowe wigzanie blokuje pdzniejsze
wigzanie aminoacylo-tRNA z miejscem akceptorowym na kompleksie mRNA-rybosom,
uniemozliwiajac dodanie nowych aminokwasow do nowych tancuchéw peptydowych, hamujgc
synteze biatek. Tetracykliny dostaja si¢ do mikroorganizmoéow zaréwno poprzez bierng dyfuzje, jak i
poprzez aktywne mechanizmy transportu. Wrazliwe mikroorganizmy beda koncentrowaé antybiotyk,
podczas gdy oporne szczepy niosg ze sobg czynniki R (zwykle przenoszone przez plazmidy), ktore
albo hamuja wchianianie leku, albo powoduja wyptyw (wypompowywanie) z komorki. Alternatywnie,
rybosomy mozna modyfikowa¢ poprzez mutacje¢, aby zapobiec dziataniu tetracykliny (modyfikacja
celu).

Tetracykliny moga rowniez hamowac synteze bialek u gospodarza, ale jest mniej prawdopodobne, ze
osiagna wymagane stezenie, poniewaz komorki eukariotyczne nie maja mechanizmu wychwytu
tetracyklin.

W zalecanych dawkach tetracyklina nie ma ona wptywu farmakologicznego na uktad sercowo-
naczyniowy, nerwowy ani inne uktady organizmu. Oporno$¢ wsrod patogenoéw docelowych moze
rozwing¢ si¢ szybko z powodu transmisji poziomej (plazmidy).

Istnieja regionalne roznice w schemacie opornosci. Szczep, ktory jest oporny na tetracykline,

bedzie rowniez oporny na inne leki nalezace do klasy tetracyklin.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Chlorotetracykliny chlorowodorek jest tatwo wchtaniany i rozprowadzany w tkankach kur i $win.
Stezenie we krwi mozna zwigkszy¢ poprzez podanie z kwasem cytrynowym.

Po podaniu doustnym wchiania si¢ do krwioobiegu, osiagajac skuteczne stezenia w réznych tkankach,
w tym w ptucach i innych tkankach drég oddechowych. Jest wydalana z moczem i katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podawa¢ w twardej wodzie z dodatkiem produktu biobodjczego.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (worek 200 g): 1
rok.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (worek 1 kg): 2
lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek 200 g): zuzy¢
natychmiast.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek 1 kg): 14 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Po otwarciu wewnetrznego worka opakowania 1 kg, uszczelni¢ po otwarciu i przechowywaé
pojemnik szczelnie zamknigty.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki 200 g i 1 kg wykonane z folii laminowane;.

Wielkos¢ opakowan:

5 x 200 g worki z folii laminowanej w pudetku tekturowym lub wiadrze z polipropylenu.

1 kg worki z folii laminowanej w wiadrze z polipropylenu z zatrzaskowa pokrywa z polipropylenu
lub polietylenu.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA A PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.

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

Numer pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

