1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tiamfenikol 25%, 250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]

Tiamfenikol 250 mg/ml
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.,

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Pierwotne 1 wtorne zakazenia drobnoustrojami wrazliwymi na dzialanic antybiotyku. Tiamfenikol
25% dziala na bakterie Gram - dodatnie i Gram - ujemne, szczegolnie skutecznie na bakterie
beztlenowe. Przeciwbakteryjne spektrum  Tiamfenikolu 25% obejmuje: Enterococcus fecalis,
Pastenrella spp. i Brucella spp., Actinomyees spp, Bacillins anthracis, C orynebacterium spp., Erysipelothrix
rhustopatiae, Listeria monocytogenes, Staphyloccocus — spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica, Eschericha coli, Klebsiella spp., Protens spp., Salmonella spp., Haemaphilus spp., Moraxella
spp- Tiamfenikol 25% zalecany jest w leczeniu choréb zakaznych ukladu oddechowego,
pokarmowego, w ostrym zapaleniu macicy oraz w leczeniu zakazonych ran bydta.

4.3. Przeciwwskazania

Osobnicza nadwrazliwosé na tiamfenikol.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Tamfentkol 25% moze wykazywac mniejsza skutecznosé lecznicza w stanach zapalnych uktadu
rozrodczego, moczowego i otrzewnej przebiegajacych z zaawansowang dystunkcjqa watroby 1
nerek. Nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢ w stosowaniu preparatu u zwierzat z
zaawansowany niewydolnosciq nerek, wysokim poziomem mocznika w SUrOWICYy Oraz u
osobnikow ze zmianami zapalno-zwyrodnieniowymi watroby. Przy braku takich zmian w nerkach
1 watrobie oddziatywanie toksyczne preparatu Tiamfenikol 25% nie uwidacznia sie.

4.5. Specjalne srodki ostroznos$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przy przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdcic si¢ po pomoc lekarska i udostepnic lekarzowi
ulotke lub opakowanie. W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skoéra, blonami slazowymi -
miejsca te niezwlocznie przeplukac woda.



4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢é i stopien nasilenia)

W' rzadkich przypadkach, przy dlugotrwalym stosowaniu leku w wysokich  dawkach
terapeutycznych, moze pojawi¢ si¢ wysypka skorna oraz spadek poziomu hemoglobiny i
r::r}-*tr-:n:':}-'tfnv. W miejscu wstrzykniecia moze wystapic sporadycznie, lekki bdl samoistnie
ustepujacy.

Zbyt dlugie stosowanie moze sprzyjac rozwojowi zakazen grzybiczych.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci
Nie stosowac preparatu w okresie ciazy i laktacii.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Preparat dziala synergistycznie z oksytetracykling i makrolidami.
Nie nalezy laczyc go z antybiotykami beta-laktamowymi.
4.9. Dawkowanie i drogi podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
Zwierzat
Preparat podaje si¢ domigsniowo w nastepujacych dawkach:

Bydlo - 12,5-25 mg tiamfenikolu / kg masy ciala
tj). 1-2 ml preparatu / 20 kg masy ciala co 12 godz.
Podawanie leku zakoniczy¢ po 48 godzinach od ustapienia symptoméw choroby.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Badania toksycznosci przeprowadzono na szczurach dla ktérych dawka $miertelna wynosi
10g/kg m.c. w przypadku podania doustnego. Dla przezuwaczy nie zostala ona wyznaczona.

Po zastosowaniu u bydla dawek wyzszych od zalecanych (do 60 mg/ke m.c.) brak efektéw
toksycznych.

4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne - 8 dni
Mleko — 48 godzin

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego
Kod ATCvet: QJO1BAO2

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamfenikol jest polsyntetyczna pochodng chloramfenikolu pozbawiong grupy p-NO,, zamiast
ktore) podstawiony jest rodnik sulfometylowy.

Dziala bakteriostatycznie, a w wyzszych st¢zeniach bakteriobodjczo na bakterie tlenowe Gram-
dodatnie z rodzaja: Bacillus, Corynebacterium, Enterococcus, Staphylococens, Streptococcns, na baktetie
tlenowe Gram-ujemne z rodzaju: Bordetella, Brucella, Fscherichia, Klebsiella, Moraxella, Pastenrella,
Protens, Psendomonas, Salmonella, Shigella. Szczegolnie skutecznie dziala na bakterie beztlenowe
(badz wzglednie beztlenowe): Actinobacillus, Actinomyces, Campylobacter, Clostridium, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Haemophilus, Listeria orag na drobnonstroje Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Rickettsia spp.
Tiamfenikol jest silnym inhibitorem syntezy bialek bakteryjnych. Dziala poprzez zwigzanie si¢ z
podjednostkami 50-5 rybosomow 70-S. Powoduje zablokowanie transferazy peptydylowej i
hamuje synteze bialek bakteryjnych.



Wiasciwosci farmaknkinetyczne

Tiamfenikol odznacza si¢ dobra wchlanialnoscia zaréwno po podaniu domigsniowym jak i
doustnym. Po podaniu domigsniowym przenika szybko do prawie wszystkich tkanek i plynéw
ustrojowych. Przechodzi przez barier¢ lozyska, bariere krew-mozg, przenika do gruczoléow
mlekowych. W malym stopniu wiaze si¢ z bialkami osocza (5 - 10 %). Nie odklada si¢ w thuszczu
1 innych tkankach. Tiamfenikol jest w niewielkim stopniu metabolizowany w watrobie, wydalany
z moczem 1 kalem w postaci niezmienionej (50-70 % ) i metabolitéw.

Po podaniu domigsniowym dawki lecznicze] preparatu, max. stezenie tiamfenikolu w surowicy

uzyskuje si¢ u bydla po ok. 30 min., u cielat po ok. 1,5 godz. Okres poltrwania tiamfenikolu w
surowicy wynost u bydla 1 cielat. 2-3 godz.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
Sktad jakosciowy substancji pomocniczych
Glikol propylenowy
Dietyloacetamid
Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Oktes wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym = otwarciu  opakowania
bezposredniego/ rozcienczeniu lub rekonstytucji/ dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwalosct dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy — 2 lata
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponize 25"C. Chronié przed swiatlem. Nie zamrazac.

Rodzaj opakowania bezposredniego 1 skfad materiatéw z ktorych je wykonano

Butelka ze szkla oranzowego typu II, silikonowana, o pojemnosct 100 ml, zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej 1 uszczelnieniem aluminiowym.
Butelki pakowane s3 pojedynczo w pudetko tekturowe.

Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezel
ma to zastosowanie

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet - Pulawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

tel/ fax: (081) 886 33 53, tel:(081) 888 91 00
e-mail: biowet(@biowet.pl




8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1550/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.04.2004

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



