OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIA'LNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

QALIAN
34 rue Jean Monnet
Zone d’industrielle d’Etriché

49500 SEGRE
Francja
!7 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO J

HYPERSOL, 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia
Substancja czynna: oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:

Subslancja czynna
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku)....... 500 mg

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA B

1 kg (lub 5 kg lub 10 kg)

[ 5. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszck do podania w wodzie do picia

[ 6. WSKAZANIA LECZNICZE |

Kurezeta (brojlery, kury stad rodzicielskich) i $winie.

Leczenie i zapobieganic grupowym zakazeniom posocznicowym, zapaleniom l}klac!u
oddechowego i pokarmowcgo wywolanym przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanic
oksytetracykliny w przypadku potwicrdzenia choroby w danej grupie.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na oksytetracykling lub inne substancje z grupy

tetracyklin, )
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci drobnoustrojow na oksytetracykline.



8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak w przypadku wszystkich innych tetracyklin, obserwuje si¢ dziatania niepozgdane takic jak
zaburzenia ze strony ukladu pokarmowego, a rzadziej alergie i fotowrazliwosé.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymicnionych w oznakowaniu opakowan, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

li DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczgta (brojlery, kury stad rodziciclskich) i swinic.

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) Il SPOSOB PODANIA

Podanic doustne.

Ilos¢ pobieranej przez zwicrzgta wody do picia z zawartosciq leku zalezy od ich stanu
fizjologicznego i klinicznego. Aby uzyska¢ zalecany dawke, zawartos¢ oksytetracykliny
nalezy odpowiednio dostosowagé, przeliczajac wymagane srednic dobowe spozycie wody.

Leczenie trwa 3 do 5 dni zaréwno w przypadku kurczat, jak i swiin.

Dawkowanic podano w ponizszej tabeli:

i :;:r?f it mg PROSZKU szacowane mg PROSZKU
Gatunck Yy " | DOUSTNEGO/10kg |  spozycie wody | DOUSTNEGO /1
ciaif!dobg masy ciala/dobe (Vkg masy ciala) wody do picia
Trzoda . 1 I/10 kg masy 4
chlewna 20 mg A00 g ciala 00mg
Kurczeta 20 mg 400 mg 11/5kg 200 mg

Dokladng dzienna dawke oksytetracykliny nalezy obliczy¢ na podstawie zalecanego
dawkowania oraz liczby i masy leczonych zwierzat wedlug nastgpujacego wzoru:

mg oksytetracykliny/
kg masy ciala/dobe

Srednia masa ciala
X (kg) lcczonych

zwicrzat

Srednie dzienne spozycie wody (1) na jedno zwicrz¢

= mg oksytetracykliny na 1 1
wody do picia

Aby zapewni¢ wiasciwe dozowanie, nalezy mozliwic dokladnic ustali¢ masg ciala, co pozwoli
uniknaé podawania zbyt matych dawek.

ﬁl. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku wykorzystania cz¢

Sci opakowania zaleca si¢ uzycic odpowiednio skalibrowancj

wagi. Dzienng dawke nalezy doda¢ do wody do picia w ilogci zapewniaiacej zuzycic leku w

ciggu 24 godzin.

Wodg do picia z dodatkiem leku nalezy przygotowywac co 24 godziny.




Aby w petni wykorzystaé rozpuszczalnos¢ leku, zaleca sig pPrzygotowanie skoncentrowanego
roziworu wsigpnego — okoto 400 graméw produktu na litr wody do picia. Mozna tez uzyé
skoncentrowanego roztworu w odpowicdnicj ilosci w urzadzeniu do wstrzykiwania.

[ 12. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni
Jaja: nic stosowaé u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi

[ 13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

- Specjalne s$rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed uzyciem proszek wymaga rozpuszczenia w wodzie.

Decyzje o stosowaniu produktu nalezy podja¢ na podstawie badania wrazliwosci bakterii
izolowanych od zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenic zalezy od lokalnych
(regionalnych, dla dancgo gospodarstwa) informacji epidemiologicznych dotyczacych
opornosci danych bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i rcgionalne wytyczne
dotyczgce stosowania antybiotykow.

Uzycie produktu w sposéb inny niz opisano w instrukcji podancj w SPC moze zwigkszyé ilosé
bakterii odpornych na oksytetracykling, a tym samym zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia
tetracyklinami w zwiagzku z ewentualng opornoscia krzyzows.

Nalezy unika¢ zbyt dlugiego lub powlarzajacego si¢ stosowania oksytetracykliny, gdyz moze
to przyspieszyé rozwdj i zwigkszy¢ powszechnosé opornosci bakterii. Jest to szczegblnie
prawdopodobne w przypadku enterobakterii oraz Salmonella spp, z ktérych wiele wykazuje
opornosc.

Ponicwaz catkowita eliminacja docelowych patogenéw moze nic byé mozliwa, leczenic
nalezy polaczy¢ z dobrymi praktykami zarzadzania, jak np. przestrzeganicm zasad higieny,
zapewnienicm odpowicdniej wentylacji, unikaniem przepetnienia.

Duzg oporno$é na oksytetracykling wykryto w szczepach bakterii E. Coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp. oraz Enterococcus spp. izolowanych z tkanek $win oraz drobiu. Produkt
nalezy stosowac jedynie wdwczas, gdy badania kultur i wrazliwosci wykazaly jego
potencjalng skutecznosé.

Chore zwicrzgta moga mie¢ mniejszy apetyt i wykazywaé odmienne od normalnego
pragnicnie, w zwigzku z czym w razic potrzeby nalezy stosowaé leczenic pozajelitowe.

= Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierz¢tom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ wdychania pytu podczas przygotowywania roztworu produktu w wodzie. Uzywaé w
miejscu o dobrej wentylacji i pozbawionym przeciggdw.

Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. . o
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé osobistej odziczy i
sprzetu ochronnego, na ktére skladaja si¢ rekawiczki lateksowe lub nitrylowe, okulary
ochronne, maska pylowa (jednorazowy respirator z maska na usta zgodny z Normga
Europejska EN 149 lub wiclorazowy respirator zgodny z Norma Europejska EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143) oraz odpowiednia odzicz ochronna.



W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skérg sphukaé to miejsce duzy ilodeiy czystej
wody. W razic wystapienia podraznien nalezy niczwlocznic zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic Ickarzowi opakowanic.

Opuchlizna twarzy, ust lub oczu, badz problemy z oddychaniem naleza do powazniejszych
objawow i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskicj.

Po zakornczeniu podawania produktu umyé rece i zanicczyszczong skére.

Podczas pracy z produktem nie nalezy pali¢, jesé ani pié.

- Stosowanie w okresie cigzy lub laktacji

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaly dzialania teratogennego ani toksycznego
dla plodu.

U ssakow oksytetracyklina przechodzi przez bariere fozyskowa, w wyniku czego barwi zgby i
powoduje spowolnienie wzrostu plodu.

Tetracykliny sa wykrywane w mleku matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
welerynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania
jedynic po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produkiu.

- Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dwuwartosciowe i tréjwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ z tetracyklinami
chelaty. Tetracyklin nie nalezy podawaé¢ z substancjami zobojetniajacymi kwasy, Zelami
zawicrajgcymi aluminium, preparatami zawicrajacymi witaminy lub mineraly, gdyz tworzg z
nimi nierozpuszczalne kompleksy, ktére zmnicjszaja absorpcj¢ antybiotyku.

- Przedawkowanic

Nicznane,

- Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

14. TERMIN WAZNOSCI SERII B

Termin waznosci: miesige/rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy
Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzic do picia: 24 godziny

15. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ]

Stoik 1 kg lub wiaderko 5 kg: brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych

przechowywania. -
Worck 5 kg lub 10 kg: Nic przechowywac¢ w temperaturze powyzc) 25°C.



[ 16.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy wetcrynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami

' 17.

NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWAN IA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany wylacznie z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza welcrynarii

18.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywaé w micjscu niewidocznym i nicdost¢pnym dla dzieci.

- NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

- NUMER SERII

Nr serii:

- DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

[22.

INNE INFORMACJE

Sloik 1 kg

Wiaderko z workiem 5 kg
Worcek 5 kg

Worek 10 kg

Niektére wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.



