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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO /7 -09- 0e

Vetacyclinum pulvis, 50 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu dla bydla, swif i kur.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tetracykliny chlorowodorek 50 mg/g
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu
Proszek o barwie jasnozottej do bezowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, swinia, kura

4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzgt

Vetacyclinum pulvis jest przeznaczony dla $win, cielat i kur do zwalczania schorzen bakteryjnych
ukiadu pokarmowego, oddechowego, moczowo-plciowego powodowanych szczepami wrazliwymi na
tetracykling, a takze do leczeniu zakazen pourazowych oraz poporodowych.

Wskazania to: zapalenia stawow, zatok, jelit i drog oddechowych u kur, biegunki oraz kulawka cielat,
prosigt, bakteryjne zapalenie jelit, narzadow moczowo-plciowych, ptuc u swin. U swin produkt
znajduje zastosowanie w terapii schorzen wywolanych przez: Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Pasteurella haemolytica,
Escherichia coli, Y. enterocolitica, Y. pseudotuberculosis, Y. intermedia, Y. pseudotuberculosis ssp.
pestis.

Kury: Yersinia pseudotuberculosis, Escherichia coli, Chlamydia psittaci, Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp. Pasteurella multocida, M. synoviae, Salmonella spp.

Cielgta: Escherichia coli, Salmonella spp. Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus
spp., Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed kazdorazowym podaniem preparatu nalezy wykona¢ antybiogram w celu potwierdzenia
wrazliwos$ci szczepu na tetracyklineg.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u koni dorostych i przezuwaczy z wyksztatcong funkcja przedzotadkow.

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscia na tetracykliny.

Nie stosowaé u zwierzgt z niewydolnoscia watroby lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor leczniczy
powinien by¢ jedynym zrodlem wody dla leczonych zwierzat. U swin i bydla, w przypadku
niewystarczajacego spozycia roztworu leczniczego, nalezy rozwazy¢ leczenie parenteralne.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoséci dotyczace stosowania u zwierzat

Tetracykliny obnizaja odporno$¢ naturalng zwierzat i nie powinny by¢ stosowane w krotkich
odstepach czasu, przed i po wykonaniu profilaktycznych szczepien ochronnych.
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Leku nie nalezy stosowaé w przypadku stwierdzonej opornosci na inne tetracykliny (opornosc
krzyzowa). Stosowanie produktu powinno byé oparte na wynikach badania lekoopornosci
drobnoustrojow izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapie nalezy prowadzic
w oparciu o dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglgdnieniem oficjalnych przepisow i
wytycznych

Stosowanie preparatu u tych samych zwierzat wielokrotnie lub przez diuzszy czas moze wywolaé
wzrost bakterii opornych na ten produkt. W przypadku stwierdzenia infekcji wywolanej przez szczepy
drobnoustrojéw opornych na leczenie preparatem nalezy przerwac jego podawanie i zastosowac inny
srodek chemioterapeutyczny.

Przy dtuzszym podawaniu preparatu zaleca si¢ uzupelnienie witaminy K oraz witamin z grupy B

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie toksyczne na centralny uklad nerwowy, zaburzenia zoladkowo-
jelitowe, nadwrazliwo$é na $wiatlo i zakazenia grzybicze nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z
preparatem. W tym celu nalezy stosowa¢ Srodki ochrony osobistej — fartuch, r¢kawice i okulary
ochronne.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrocié¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania sie¢ produktu do oka, nalezy przeptukac je duza iloscig wody i zwrécic si¢ o pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Do najczesciej wystepujacych dziatah niepozadanych naleza objawy ze strony przewodu
pokarmowego, powodowane podraznieniem blony sluzowej lub nadkazeniem bakteriami opornymi na
tetracykliny. Wysokie dawki moga takze zaburza¢ aktywnosé¢ flory jelitowej, a u przezuwaczy flory
czepcowo-zwaczowej. Tworzac chelaty z jonami wapnia moze odktada¢ sie w rozwijajacych sig
zebach, powodujac ich odbarwienie. Stosowana w najwyzszych dawkach wydluza czas zrastania
kosci. Dziala hepatotoksycznie i nefrotoksycznie w zaleznosci od dawki i stanu tych narzadow.
Sporadycznie w nadwrazliwosci na tetracykliny moze wystapic¢ reakcja anafilaktczna, objawiajaca sig
defekacja, wykwitami na skorze, pienistym wyplywem z jamy ustnej. utrudnionym oddychaniem,
drzeniem miesni, najezeniem wloséw, wyczerpaniem, niepokojem, obrzekiem powiek, uszu, odbytu i
zewnetrznych narzadow plciowych. Po stosowaniu tetracyklin moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na
swiatlo.

Tetracykliny obnizaja odpornos$é¢ naturalng zwierzat i nie powinny by¢ stosowane w krotkich
odstepach czasu, przed i po wykonaniu profilaktycznych szczepien ochronnych.

Dhugotrwale podawanie duzych dawek moze powodowac uszkodzenie trzustki, watroby, nerek.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.
Nie stosowaé w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu z lekami zawierajacymi kationy dwu- i tréj-wartosciowe, takie
jak: doustne zwiazki zobojetniajace kwas, sole przeczyszczajace, jony wapnia, zelaza, magnezu, glinu,
cynku i bizmutu. Powoduja one znaczne upo$ledzenie wehianiania w nastgpstwie powstania polaczen
chelatowych z tetracyklina. W przypadku podawania w/w zwigzkow, Vetacyclinum pulvis produkt
powinien by¢ podawany w odstepie 1-2 godzin. Doustne zwiazki zelazowe rowniez oslabiaja

wchlanianie tetracyklin i przerwa miedzy ich podaniem powinna wynosi¢ 3 godziny. Wchtanianie
tetracykliny ostabiaja kaolin i pektyna. Ze wzgledu na antagonistyczne dzialanie, tetracyklin nie
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podaje si¢ razem z penicylinami, cefalosporynami i aminoglikozydami. Chlorowodorek tetracykliny
zwigksza dziatanie nefrotoksyczne metoksyfluranu. Jednoczesne podanie teofiliny moze zwigksza¢
ryzyko wystgpienia zaburzen zoladkowo-jelitowych. Preparat mozna kojarzy¢ z antybiotykami
makrolidowymi (oleandomycyna, erytromycyna) oraz z tiamulina.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podania

Podanie w wodzie do picia

e Cieleta, prosieta: 10-20 mg tetracykliny/kg m.c./dziennie, co odpowiada 2- 4g preparatu/10 kg
m.c./dobe, przez 3-5 dni.

° swinie: 20 mg tetracykliny/1 kg m.c./dziennie, co odpowiada 4 g preparatu/10 kg m.c./dobe
przez 3-5 dni

o kury: 2,5-5 g preparatu/1 litr wody do picia przez 3-5 dni.

Wyliczona dzienna ilos¢ preparatu powinna by¢ podana w 2-3 porcjach.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrédlem wody do picia

Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor leczniczy.

W celu unikniecia niedodawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdokladniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia
prawidlowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie roztworu leczniczego.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania zwigzane sa glownie z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego
(wymioty, brak laknienia i/lub biegunka).

Przedtuzone podawanie wysokich dawek, wskutek kumulowania si¢ leku, prowadzi do
nefrotoksycznosci. U przezuwaczy podawanie wysokich dawki hamuje aktywnos¢ flory czepcowo-
zwaczowej, powodujge zaleganie tresci pokarmowe;.

Dhugotrwale podawanie duzych dawek moze powodowac uszkodzenie trzustki, watroby i nerek. Przy
dhuzszym podawaniu preparatu zaleca si¢ uzupelnienie witaminy K oraz witamin z grupy B.

4.11.  Okresy (-y) karencji

Bydto, $winia, kura - tkanki jadalne - 21 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u kréw produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, tetracykliny
Kod ATCvet: QIO1A

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tetracykliny naleza do antybiotykow bakteriostatycznych o szerokim spektrum dzialania
przeciwbakteryjnego.

Mechanizm dzialania tetracyklin opiera si¢ na ich odwracalnym wiazaniu z podjednostka 30S
rybosomu co prowadzi do zaburzenia laczenia aminoacylo-tRNA z miejscem akceptorowym na
kompleksie mRNA-rybosom. W rezultacie nie dochodzi do elongacji tancucha peptydowego i
hamowania biosyntezy bialek w mikroorganizmach bedacych w fazie wzrostu i rozmnazania.
Tetracykliny przenikaja przez blony komorkowe na drodze dyfuzji biernej oraz przez energozalezny
transport z wykorzystaniem no$nika, dzieki ktoéremu uzyskuja wysokie stgzenia we wrazliwych
komorkach bakteryjnych. Do rybosomdéw ssakéw maja duzo mniejsze powinowactwo.
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Dzialaja na drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemne, kretki, pratki kwasooporne, chlamydie i
riketsje. Do najbardziej wrazliwych zaliczane sg beta-hemolityczne paciorkowce, niehemolityczne
gronkowce, laseczki beztlenowe (Brucella, Haemophilus, Klebsiella). Za srednio wrazliwe uwaza sig:
Corynebacterium, Escherichia coli, Pasteurella, Salmonella, Bacillus anthracis. Praktycznie nie
wykazuja dzialania wobec infekcji powodowanych przez: Pseudomonas aeruginosa, Proteus,
Aerobacter aerogenes, Shigella, Streptococcus agalactiae, Streptococcus faecalis, grzyby, wirusy oraz
niektére pierwotniaki. W trakcie leczenia rozwdj opornosci ma charakter powolny. Opornos¢ ma
zasadniczo pelny, krzyzowy charakter. W zwiazku z tym wskazane jest przed zastosowaniem
preparatu okreslenie in vitro wrazliwosci chorobotworczych szezepow bakteryjnych na tetracykling.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Na zachowanie si¢ tetracykliny w organizmie wplywa wiele czynnikow, z ktorych najwazniejsze to
sposob podania (podanie z karma lub produktami mlecznymi moze obniza¢ wchlanianie nawet do
50%) droga podania, wiek, stan chorobowy zwierzat.

Biodostepnos¢ (F) po podaniu doustnym 22 mg tetracykliny /kg me. u §wift wyniosta 23%, a stgzenie
maksymalne — 0,6 pg/ml (T,..) osiagnela po 72 godzinach. Podawanie 0,55g/kg paszy (ilosci
odpowiadajace dawkowaniu Vetacyclinum pulvis) pozwalaja przez 96 godzin utrzyma¢ w krwi
stezenia od 0,3 do 0.4 pg/ml.

Tetracyklina jest szeroko rozprowadzana po organizmie, przechodzi do wigkszosci plynow za
wyjatkiem plynu mozgowo-rdzeniowego. Najwyzsze koncentracje osiaga w pecherzyku zofciowym
(30x wiecej niz we krwi), watrobie i nerkach, umiejscawia si¢ w tkance kostnej i zgbach. Przechodzi
przez barier¢ lozyskowa. Z biatkami krwi wiaze sig¢ u bydia w 31 - 41%, u owiec w 28 - 32%, objgtos¢
dystrybucji oznaczona na swiniach wyniosta — 4,5 + 1,1 I/kg. Tetracyklina ulega metabolizowaniu w
niewielkim stopniu, wydalana jest z moczem i katem. Okres pottrwania (T,.) waha si¢ od 2.8 godzin
dla kurczat do 16 godzin dla $win.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Tetracyklina chelatuje z dwuwartosciowymi kationami metali (dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania z mlekiem i preparatami mineralnymi)

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 98 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 2 godziny

6.4.  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 C.
Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przez bezposrednim dzialaniem stonca



6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek wielowarstwowy PET/AI/LDPE zawierajacy 200 g produktu. Do opakowania dolgczona jest
miarka z PP.

6.6.  Specjalne érodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Ts NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

66-400 Gorzow Wlkp.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 723/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA

11.02.1999 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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