CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tiamfenikol Biowet Putawy, 250 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tiamfenikol 250 mg

Substancje pomocnicze:
Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow
Glikol propylenowy
Dimetyloacetamid

Klarowny roztwér opalizujacy na bragzowo.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt zalecany jest w leczeniu:

- chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Bordetella bronchiseptica, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp.,

- choréb uktadu pokarmowego wywolanych przez Escherichia coli, Salmonella spp.,

- zapalenia macicy wywotanego przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Listeria
monocytogenes, Brucella spp., Haemophilus spp., Escherichia coli,

- ran zakazonych bakteriami z rodzaju Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie podawac tacznie z antybiotykami -laktamowymi.

3.4 Specjalne ostrzezZenia

Produkt moze wykazywaé mniejszg skutecznos¢ w stanach zapalnych uktadu rozrodczego,
moczowego 1 otrzewnej przebiegajacych z zaawansowang dysfunkcja watroby 1 nerek.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac produkt u zwierzat z zaawansowang niewydolno$cia
nerek lub u osobnikdéw ze zmianami zapalno-zwyrodnieniowymi watroby.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc lekarskg i przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skora,
btonami §luzowymi - miejsca te niezwtocznie przeptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto

Rzadko Wysypka skorna, spadek poziomu czerwonych krwinek

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | (erytrocytow) oraz hemoglobiny. Objawy te mogg wystapi¢

zwierzat): przy dlugotrwatym podawaniu leku w wysokich dawkach
terapeutycznych.

Czegstos¢ nieznana, nie moze by¢ Lekki bol w miejscu iniekcji samoistnie ustgpujacy.

okreslona na podstawie dostepnych

danych :

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie stosowac w okresie cigzy.

Laktacja:
Podajac produkt w okresie laktacji przestrzegac¢ 48-godzinnego okresu karencji na mleko.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkt dziata synergistycznie z oksytetracykling i makrolidami.

Nie nalezy taczy¢ go z antybiotykami B-laktamowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt podawac¢ domig$niowo w nastepujacych dawkach:
25 - 50 mg tiamfenikolu/kg masy ciata/na dobe.
Lek nalezy podawa¢ w dwodch podzielonych dawkach, co 12 godzin w ilosci 1-2 m1/20 kg masy ciata.

Czas trwania terapii wynosi od 3 do 7 dni.



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

Badania toksycznosci przeprowadzono na szczurach, dla ktorych dawka $miertelna wynosi 10 g/kg
m.c. w przypadku podania doustnego. Dla przezuwaczy nie zostata ona wyznaczona. Po zastosowaniu
u bydta dawek wyzszych od zalecanych (do 60 mg/kg m.c.) nie stwierdzono toksycznego dziatania
leku.

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

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 48 godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:
QJ01BAO2

4.2 Whasciwosci farmakodynamiczne

Tiamfenikol jest potsyntetyczng pochodng chloramfenikolu pozbawiong grupy p-NO» zamiast ktorej
podstawiony jest rodnik sulfometylowy.

Dziata bakteriostatycznie, a w wyzszych stezeniach bakteriobdjczo na bakterie tlenowe Gram-dodatnie
z rodzaju: Bacillus, Corynebacterium, Enterococcus, Staphylococcus, Streptococcus, na bakterie
tlenowe Gram-ujemne z rodzaju: Bordetella, Brucella, Escherichia, Klebsiella, Moraxella,
Pasteurella, Proteus, Pseudomonas, Salmonella, Shigella. Szczegodlnie skutecznie dziata na bakterie
beztlenowe (badz wzglednie beztlenowe): Actinobacillus, Actinomyces, Campylobacter, Clostridium,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Haemophilus, Listeria oraz na drobnoustroje Chlamydia spp.,
Mycoplasma spp., Rickettsia spp.

Tiamfenikol jest silnym inhibitorem syntezy biatek bakteryjnych. Dziata poprzez zwigzanie si¢ z
podjednostka 50S rybosomow 70S. Powoduje to zablokowanie transferazy peptydylowej i hamuje
synteze biatek bakteryjnych.

4.3. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tiamfenikol odznacza si¢ dobrg wchtanialno$cig zarowno po podaniu domigsniowym jak i doustnym.
Po podaniu domig$niowym przenika szybko do prawie wszystkich tkanek i ptynow ustrojowych.
Przechodzi przez barierg tozyska, barier¢ krew-mozg, przenika do gruczotow mlekowych. W matym
stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (5-10 %). Nie odklada si¢ w thuszczu i innych tkankach.
Tiamfenikol jest w niewielkim stopniu metabolizowany w watrobie, wydalany z moczem i kalem w
postaci niezmienionej (50-70 %) i metabolitow.



Po podaniu domigéniowym dawki leczniczej maksymalne stezenie tiamfenikolu w surowicy uzyskuje
si¢ u bydta po ok. 30 minutach, a u cielat po ok. 1,5 godzinie. Okres pottrwania tiamfenikolu w
surowicy wynosi u bydla i cielgt 2-3 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

Butelka ze szkta oranzowego typu II, silikonowana, o pojemnosci 100 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i uszczelnieniem aluminiowym. Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z o0.0.

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

1550/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29/03/2002



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

29/09/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines/health.europa.cu/veterinary).



