KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE
pripravku
MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Tekro, spol. s r.0.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Tekro, spol. s r.0.

provoz Nova Dédina

783 91 Unicov

| 2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva
Chlortetracyclini hydrochloridum

| 3. Obsah Iétivych a ostatnich latek

1 g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 150 mg
(odpovida 139,4 mg chlortetracyclinum)

Zluty prasek

| 4. Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva

| 5. Velikost baleni

Skg/8kg/10kg/ 16 kg /20 kg /25 kg

| 6. Indikace

Lécba infekEnich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu.
Prasata: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida
Brojlefi: pasteureloza, salmoneldza

7. Kontraindikace

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkcei ledvin.
Nepodavat v piipadé precitlivélosti na tetracykliny.

8. Nezadouci ucinky

Tetracykliny obecné vykazuji nizkou toxicitu. Po peroralnim podani miize dochazet k iritaci Zalude¢ni
sliznice a k projeviim zahrnujicim nevolnost nebo zvraceni, indigesci a prijem. Tetracykliny mohou
u citlivych jedincu vyvolat hypersenzitivni reakce vcetné fotosenzitivity. Svym antimikrobnim puisobenim
v gastrointestindlnim traktu mohou vyvolat superinfekci zarodky, které nejsou k tetracyklinim citlivé.
Vzhledem k vlastnosti tetracyklinii vazat kalcium, mlze podavani piipravku v prvni poloving gravidity
vést k porucham vyvoje skeletu u plodu.



Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. Cilovy druh zviFat

Prasata, brojleti kura domaciho

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptsob podani

Peroralni podani v medikovaném krmivu.

Prasata a brojlefi kura domaciho:
45 mg chlortetracyklinu hydrochloridu/kg z. hm./den, coz odpovida 0,3 g ptipravku/kg z. hm./den.
Pripravek podavat po dobu 5—7 po sob¢ jdoucich dnti.

Prepocet davky ptipravku na 1 tunu krmiva:

0,3 g ptipravku/ X pramérna ziva hmotnost
kg zivé hmotnosti (kg) zvitete

primérna denni spotfeba krmiva (kg) pro toto . kg pfipravku na tunu krmiva

11. Pokyny pro spravné podani

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v krmivu a stanovena co mozna
nejpresnéji ziva hmotnost zvitat, aby se predeslo poddavkovani.

Ptijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. K zajisténi spravného davkovani je nutné
vypocist pro zamichani do krmiva koncentraci pripravku tak, aby odpovidala 1é¢ebné davce.

12. Ochranna(é) lhita(y):

Prasata: Maso: 11 dni
Kur doméci (brojleti): Maso: 5 dni
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

14. Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V ptipad¢ snizeného piijmu krmiva je tfeba adekvatné zvysit koncentraci 1é¢iva v krmivu, aby bylo
dosazeno cilového davkovani. U akutnich pfipadt a vazné nemocnych zvifat s vyrazn€ snizenym piijmem
krmiva by mél byt konzultovan veterinarni 1ékai a méla by byt zvazena 1écba jinymi zplusoby podani
(medikovanou pitnou vodou, ¢i v z&vaznych piipadech injek¢nimi [éCivy). Bezprostfedné pred podavanim
pripravku se nedoporucuje podavani mlécného krmiva a antacid.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:
Premix je uren k vyrobé medikovaného krmiva prostfednictvim schvélené micharny medikovanych
krmiv.




Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilité¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se dirazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkii a testovani citlivosti mikroorganismi ziskanych
z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich, na
urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho, k tetracykliniim.
Rezistence k tetracyklinim byla také hlaSena v nékterych zemich EU u respira¢nich patogent prasat
(4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogend dribeze (Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento
ptipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu daji o ptipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k chlortetracyklinu a snizit uc¢innost terapie ostatnimi tetracykliny

NV

z davodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotiebi 1éCbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napi. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1éCivym
ptipravkem.

Pripravek a medikované krmivo pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu
a vdechovani prachovych Castic.

Pfi manipulaci s ptipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem nebo medikovanym krmivem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostifedky skladajici se z ochranného plaste, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru.
Pouzijte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici
normé& EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipadé¢ ndhodného potfisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto
velkym mnoZzstvim vody.

V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim cisté vody. Dojde-li
k podrézdéni, vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte Iékati toto upozornéni.

V ptipadé ndhodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrdzka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky:

Laboratorni studie nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku, ani o maternalni toxicite.

U brezich a laktujicich zvifat podavat jen se zvySenou opatrnosti. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékafem.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

Interakce s dals$imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

K nezadoucim interakcim dochazi pti styku s polyvalentnimi kationty — absorpce ptipravku muize byt
snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza, hot¢iku a hliniku v krmivu.

Nepodavat soucasné s uzkospektrymi a/nebo baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dal§imi
beta-laktamovymi antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

Je znamo potencovani u¢inku tiamulinem a valnemulinem.

Piedévkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pii predavkovani se muze projevit tukova dystrofie ledvin. U zvifat se slab$i pigmentaci se muze
plsobenim silného svétla v disledku fototoxického potencialu tetracyklind projevit dermatitida. Objevit se
muze nauzea a vomitus.




15. Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich tfeba
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

| 16. Datum posledni revize pribalové informace |
Bfezen 2019

| 17. DalSi informace |
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Baleni: trivrstvy papirovy vak - 5 kg, 8 kg, 10 kg, 16 kg, 20 kg a 25 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Tekro, spol. s r.0.

Visnova 484/2, 140 00 Praha 4 — Kr¢
Ceska republika

Tel.: +420 585 004 366

Fax.: +420 585 004 303

E-mail: leciva@tekro.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti, pokud je
jich tieba

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Musi byt respektovana ttedni pravidla pro michani medikovanych premixi do kone¢nych krmiv.

| 19. Oznadeni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti” |
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace |
EXP:

| 21. Registracni ¢islo(a) |
98/053/03-C

| 22. Cislo Sarze od vyrobce |
S

)



