CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TAF SPRAY 28,5 mg/g aerozol na skorg, roztwor
Taf vet. 28.5 mg/g Cutaneous Spray, Solution (DK, SE, FI)
Denicol SPRAY 28.5 mg/g Cutaneous Spray, Solution (IT)

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| g zawiera:

Substancja czynna:

Tiamfenikol 28,5 mg

Substancje pomocnicze:

Kurkumina (E100) 0,5 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skore, roztwor.
Klarowny roztwor barwy zottej.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo, kozy, owce, $winie, norki, kroliki.

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U wszystkich docelowych gatunkow zwierzat:
- Leczenie powierzchownych zakazen ran wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
tiamfenikol.

U bydla, koz i owiec:
- Leczenie zakazen racic i kopyt, np. zanokcicy, zapalenia skory szpary miedzyraciczne;j,
zapalenia skory palcow wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na tiamfenikol.

Przeciwwskazania
Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancj¢
pomocnicza. Patrz rowniez punkt 4.11.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmieniona chorobowo okolicg ciata nalezy przed aplikacja produktu dokfadnie oczyscic. Po
zastosowaniu produktu zwierzg nalezy przez co najmniej godzing przetrzymac¢ na suchym
podtozu.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku rozpylania produktu na okolice ciata znajdujaca sie blisko glowy nalezy ostoni¢
oczy. Nie dopusci¢ do tego, aby leczone zwierzg lub inne zwierzeta majace bezposredni kontakt
ze zwierzgeiem leczonym zlizywaly zaaplikowany produkt z leczonej okolicy ciata.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o badania lekowrazliwosci oraz uwzglednienia
oficjalnych i lokalnych wytycznych dotyczacych stosowania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Stosowane produktu niezgodnie z zaleceniami Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wzrostu rozpowszechnienia
lekoopornosci wsréd bakterii.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, moze on powodowaé
podraznienie. Zaleca sig¢ ochrong oczu (np. stosowanie okularéw ochronnych). Jesli dojdzie do
podraznienia oczu, nalezy zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska, i okaza¢ lekarzowi etykiete lub
ulotke.

Wdychanie produktu moze prowadzi¢ do napadu astmy oskrzelowej lub zapalenia blony
Sluzowej nosa. Nie wdycha¢ oparéw produktu. Produkt nalezy natryskiwaé na otwartym
powietrzu lub w odpowiednio intensywnie wentylowanym pomieszczeniu.

W przypadku potknigcia produktu moze dojs¢ do intoksykacji.

Nalezy unika¢ kontaktu z leczong okolicg ciata, az do momentu, w ktérym miejsce natryéniecia
produktu nie bedzie juz catkowicie suche, dzieciom nalezy zabroni¢ zabawy z leczonymi
zwierze¢tami towarzyszacymi .

Podczas podawania produktu nie nalezy jesé, pi¢ ani pali¢.

Nadwrazliwosc¢ (alergia) na tiamfenikol stwierdzana jest rzadko. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na tiamfenikol powinny unikaé kontaktu z produktem.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

Produkt znajduje si¢ w pojemniku pod ci$nieniem i jest wysoce tatwopalny. Nie rozpylaé w
kierunku otwartego ognia ani w pobliZzu otwartego ognia i nie rozpylaé na rozzarzone
przedmioty. Produkt uzywac z dala od ognia i zrodet zaptonu, iskrzenia, goraca i urzadzen
elektrycznych.

Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
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Dawkowanie i droga podawania

Podanie na skoére. Przed rozpyleniem produktu pojemnik energicznie wstrzasngc.

Rozpylaé roztwor raz na dobg na zmieniong okolicg ciata przez 3 sekundy (co jest rownowazne
okoto 45 mg tiamfenikolu). W zaleznosci od postgpu procesu gojenia aplikacje produktu mozna
powtarza¢ przez maksymalnie 3 kolejne doby.

Pojemnik nalezy trzymaé w odleglosci okoto 15-20 cm od okolicy ciata, na ktora rozpylany jest
produkt.

Aplikacje produktu powinno poprzedzi¢ oczyszczenie rany co zapewni optymalny efekt
leczenia.

Pojemnik z acrozolem jest przystosowany do uzycia w pozycji pionowej; z dysza u gory lub u
dotu.

A

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.

Okresy karencji

Tkanki jadalne:

- konie, bydlo, kozy, owce, kroliki: zero dni.

- S$winie: 14 dni.

Mleko: zero godzin.

Nie stosowaé na wymiona zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania na skore, inne antybiotyki
Kod ATCvet: QDO6AX

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tiamfenikol to $rodek przeciwdrobnoustrojowy o szerokim spektrum dziatania, budowa
chemiczna przypominajacy chloramfenikol. Wykazuje dziatanie bakteriostatyczne Zarowno
wobec bakterii Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych, a jego mechanizm dzialania polega na
hamowaniu syntezy bialek bakteryjnych.

Najczetszym mechanizmem powstania opornosci drobnoustrojow na tiamfenikol jest jej
nabycie w skutek wytworzenia kodowanej plazmidowo acetylotransferazy, ktora inaktywuje
lek.

U bakterii posiadajacych acetylotransferazy chloramfenikolowe (CAT) stwierdza si¢ catkowita
oporno$é krzyzowa na tiamfenikol i chloramfenikol. Acetylacja grup hydroksylowych przez
acetylotransferazy chloramfenikolowe pozbawia lek mozliwosci wigzania si¢ z podjednostka
50S rybosoméw. Stwierdzono tez inne mechanizmy opornosci, np. systemy biatek
transportowych wypompowujacych lek z komoérki, inaktywacje przez fosfotransferazy, a takze
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mutacje miejsca docelowego czy istnienie barier przepuszczalnosci. Geny kodujgce
acetylotransferazy chloramfenikolowe wystepuja powszechnie na plazmidach, a wigkszos¢ tych
plazmidéw zawiera ponadto jeden lub wigkszg liczbg dodatkowych genéw odpowiedzialnych za
lekoopornosé.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Tiamfenikol po podaniu na skére wehtania sie w znikomych ilosciach.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Kurkumina (E100)

Aceton

Dimetyloacetamid

Kopolimer winylopirolidonu i octanu winylu (30/70)
Etanol

Triacetyna

Eter dimetylowy

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik pod cisnieniem. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stofica i nie wystawiac na
dziatanie temperatur przekraczajacych 50°C. Nie przektluwaé i nie spala¢, nawet po zuzyciu.
Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia ani w poblizu otwartego ognia i nie rozpylaé na
rozzarzone przedmioty. Przechowywaé z dala od zrédet zaptonu. W trakcie stosowania
produktu nie pali¢ tytoniu.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowe pojemniki cisnieniowe z barwna powltoka epoksy fenolowa, o pojemnosci 50, 150, 200
300 1 400 ml:

° zawor poliamidowo/polietylenowy zintegrowany z géra pojemnika aluminiowego

@ dysza rozpylajaca z polipropylenu z nebulizatorem z polioksymetylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel, Holandia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



