B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Chloromed 500 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win.

2. Sklad
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna

Chlorotetracyklina 465 mg
(co odpowiada 500 mg chlorotetracykliny
chlorowodorku)

Z6tty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery) i $winie.

4. Wskazania lecznicze

Do stosowania w leczeniu zakazen wywolanych przez wrazliwe bakterie u brojleréw kurzych i $win.
Kury: Weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w leczeniu i metafilaktyce wtdrnej kolibakteriozy
w przebiegu zakaznego zapalenia Torby Fabrycjusza, przewlektych choréob uktadu oddechowego
wywotanych zakazeniami Escherichia coli i Pasteurella multocida.

Swinie: Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w leczeniu i metafilaktyce chorob uktadu
oddechowego zwigzanych z Mycoplasma hyopneumoniae, Steptococcus suis 1 toksycznymi szczepami
Pasteurella multocida. Jest rOwniez stosowany w leczeniu i metafilaktyce zakaznego zanikowego
zapalenia nosa wywolanego przez Bordetella bronchiseptica oraz paciorkowcowego zapalenia opon
moézgowych wywotanego przez Streptococcus suis typu 11

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Chlorotetracykling nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig nerek lub zaburzeniami
czynno$ci watroby.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci patogenodw docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na



informacjach epidemiologicznych 1 wiedzy na temat lekowrazliwosci docelowych patogenow na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ prewalencje
wystepowania bakterii opornych na chlorotetracykling i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
substancjami pokrewnymi ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia opornosci krzyzowe;j.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi politykami przeciwdrobnoustrojowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Chlorotetracyklina moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.

Osoby ze znang nadwrazliwos$cig na tetracykliny powinny unikaé kontaktu skory z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym i wdychania czastek pylu podczas przygotowywania i
podawania roztworu.

W trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub zawierajacym go roztworem nie wolno
jese, pi¢ ani pali¢ tytoniu.

W trakcie pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosi¢ §rodki ochrony osobistej,
w tym kombinezon ochronny, okulary, nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske zgodna z europejska norma EN149
lub wielorazowa maske oddechowa zgodng z europejska normg EN140 wraz z filtrem zgodnym z
normg EN143)

Bezposrednio po zakonczeniu pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub zawierajacym go
roztworem nalezy umy¢ rgce. W razie kontaktu ze skorg lub oczami zanieczyszczony obszar nalezy
natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig czystej wody. Jesli wystgpi podraznienie, nalezy zasiegnac porady
lekarza.

W przypadku wystgpienia objawoéw po narazeniu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego,
takich jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o porade lekarska i pokazac¢ lekarzowi etykietg lub
ulotke dotaczong do opakowania. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ toksyczny dla roslin. Aby zapobiec jakimkolwiek
negatywnym skutkom dla roslin lgdowych, obornika nie wolno rozrzuca¢ na ziemi¢ bez wymieszania
go z obornikiem pochodzacym od nieleczonych zwierzat. Obornik nalezy wymiesza¢ z co najmnie;j
taka sama masg obornika pochodzacego od nieleczonych zwierzat.

Po zmieszaniu, przechowywanie i kompostowanie moze znacznie zmniejszy¢ zawarto$¢ substancji
czynnej. Szybkos$¢ wydalania chlorotetracykliny z moczem i kalem r6zni si¢ w zalezno$ci od gatunku.
Rozrzucanie obornika pochodzacego od zwierzat leczonych na réznych obszarach kazdego roku moze
zapobiec gromadzeniu si¢ substancji czynnej w glebie. Obornik powstaty z glebokiej §cidtki i
pochodzacy od drobiu domowego mozna wykorzysta¢ po odpowiednim przechowywaniu.

Ciaza:
Nie podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego cigzarnym lochom.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji
Sole wapnia, zelaza, magnezu i cynku zmniejszajg wchianianie chlorotetracykliny z przewodu
pokarmowego.

7. Zdarzenia niepozgdane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez



zglosi¢ zdarzenie niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do podania w wodzie do picia.
Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany z woda do picia zawierajaca aktywny
chlor w maksymalnym stezeniu 1 ppm lub nadtlenek wodoru w maksymalnym stezeniu 35 ppm.

- migkka wode z dodatkiem produktu biobojczego lub bez nalezy przygotowywac codziennie.
- twardg wodg bez produktéw biobdjczych nalezy przygotowywac codziennie - patrz punkt 6
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

W przypadku 1 kg opakowania nalezy doktadnie odwazy¢ 200 g proszku.

Kury: 200 g weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy rozpusci¢ w 600 1 wody do picia i podawaé
codziennie przez okres do 5 dni. Zapewni to dzienng dawke 20-50 mg chlorotetracykliny HCl/kg, w
zaleznosci od spozycia wody. Dawke mozna dostosowaé do 60 mg/kg w zalezno$ci od nasilenia
zakazenia, poprzez doktadne obliczenie calkowitej masy ciata ptakdw i rozpuszczenie wymagane]
ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego w ilosci wody spozytej w ciagu 24 godzin.

Swinie: W celu uzyskania zalecanej dawki wynoszacej 20 mg chlorotetracykliny HCl/kg nalezy
rozpusci¢ 200 g weterynaryjnego produktu leczniczego w 500 1 wody i podawac codziennie przez
okres do 5 dni. Zapewni to mozliwo$¢ leczenia $win o tacznej masie ciata rownej 5000 kg. Nalezy
uwzgledni¢ straty wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy i zmniejszone spozycie wody
oraz odpowiednio dostosowac¢ ilo$¢ uzytego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wodg zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowywaé codziennie, a
niewykorzystang wod¢ nalezy bezpiecznie usung¢. Kury i §winie powinny mie¢ dostep wylacznie do
wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy podczas leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Rady dla hodowcow:
Wazne jest, aby przeczytaé instrukcje przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Kurczgta:

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
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11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (worek 200 g): 1
rok.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (worek 1 kg): 2
lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek 200 g): zuzy¢
natychmiast.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek 1 kg): 14 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Po otwarciu wewnetrznego worka opakowania 1 kg, uszczelni¢ po otwarciu i przechowywacé
pojemnik szczelnie zamknigty.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia:

Wielkos¢ opakowan:

5x 200 g worki z folii laminowanej w pudetku tekturowym lub wiadrze z polipropylenu.

1 kg worki z folii laminowanej w wiadrze z polipropylenu z zatrzaskowg pokrywa z polipropylenu

lub polietylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

W celu uzyskania informacji na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych.

Pharvet S.C.

Stefana Okrzei 17

05-120 Legionowo

Polska

Tel: +48 607215252
e-mail: pharvet@poczta.fim

17. Pozostale informacje
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