CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Theranekron D6, roztwér do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 ml zawiera:

Tarantula cubensis D6 1 ml

(1 ml roztworu zawiera 286 mg etanolu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Wskazania lecznicze wywodza si¢ z homeopatycznych obrazéw chorobowych. Produkt jest
przeznaczony do demarkacji zmienionej patologicznie tkanki w przypadkach:

. zatrzymania bton plodowych,

. zanokcicy,

. brodawczycy skory,

[}

w celu poprawy gojenia ran.

Zastosowanie homeopatycznego produktu leczniczego w wymienionych wskazaniach leczniczych
opiera si¢ na doswiadczeniu homeopatycznym.

W cigzkich przypadkach wymienionych chorob wskazane jest zastosowanie leczenia standardowego.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub etanol.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przedluzone, niewskazane stosowanie homeopatycznych produktéw leczniczych moze prowadzi¢ do
wystapienia objawow proby lekowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Ze wzgledu na zawartos¢ produktu nie nalezy stosowac¢ w temperaturze wyzszej niz pokojowa.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka lub rozlania na skérze zanieczyszczone miejsca nalezy
natychmiast spluka¢ woda.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Czasami mogg wystapi¢ lokalne reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Uwaga: Leczenie homeopatycznymi produktami leczniczymi moze spowodowaé tymczasowe
nasilenie istniejacych objawow (poczatkowe pogorszenie).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania podskornego.

Zazwyczaj stosowana dawka u bydta to 5-10 ml.

Dawke mozna powtarza¢ w odstepach tygodniowych.

Czas trwania leczenia zalezy od wystepujacego obrazu choroby.

Korek gumowy mozna bezpiecznie nakluwa¢ maksymalnie 25 razy.

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

Brak dostgpnych danych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne §rodki lecznicze
Kod ATCvet: QV03AX

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie prowadzono standardowych badan farmakodynamicznych. Jest to produkt leczniczy
homeopatyczny, brak zalezno$ci pomigdzy dziataniem farmakologicznym leku, a dawka. Stosowanie



produktu opiera si¢ na do§wiadczeniu wynikajacym z dlugotrwatego stosowania oraz badan
obserwacyjnych.

Skutecznos$¢ produktu leczniczego Theranekron D2 oceniano w szeregu badan u bydta i u psow.

W tych badaniach podawanie Theranekron D2 skutkowato korzyscig w leczeniu zanokcicy bydlgce;,
zatrzymania blon ptodowych, brodawczycy skory, pryszczycy, guzow sutka u pséw, brodawczaka
jamy ustnej psow oraz w leczeniu ran pelnej grubosci. W celu poréwnania dziatania leczniczego
Theranekron D2 i D6 u bydta przeprowadzono randomizowane, podwojnie zaslepione badanie
skutecznosci, ktore wykazato, ze skutecznos¢ Theranekron D2 i D6 podawanych u bydta z pryszczyca
jest porownywalna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka z bezbarwnego szkta typu I zamknie¢ta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem, w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: 50 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels
Austria

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

Nie dotyczy



WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) 1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji czynnej

Richter Pharma AG

Durisolstrasse 14

4600 Wels, Austria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Richter Pharma AG

Durisolstrasse 14

4600 Wels, Austria

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Theranekron D6 jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zalacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe |postanowienia terapeutyczna
farmakologicznie

Substancje Nie dotyczy | Wszystkie Nie jest Nie - -

stosowane w zwierzeta wymagane | dotyczy

homeopatycznych produkujace

produktach Zywnos¢

leczniczych

weterynaryjnych




