B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Bacivet S, 4200 1U/g, prasek pro podani v pitné vod¢ pro kraliky
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Bacivet S, 4200 IU/g, prasek pro podani v pitné vod¢ pro kraliky.

2 SloZeni
Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Bacitracinum zincum 4200 IU

Bily az svétle zluty sypky prasek.

3. Cilové druhy zvirat
Kralici na vykrm.
4. Indikace pro pouziti

Kralici na vykrm:
Na tirovni chovu: snizeni klinickych ptiznaki a umrtnosti v disledku epizootické enterokolitidy spojené
s infekcemi vyvolanymi bakterii Clostridium perfringens, citlivou na bacitracin.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14$tni upozornéni:

Pted zahdjenim 1écby by mély byt vyhodnoceny podminky hospodateni a hygienické podminky v chovu
s ohledem na riziko vypuknuti onemocnéni. LéCba ma byt zavedena, pokud je na farmé zndma anamnéza
epizootické enterokolitidy, a co nejdiive po potvrzeni prvniho ptipadu thynu v disledku enterokolitidy.

Zv1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilového patogenu (patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogentl na Grovni chovu nebo na mistni/regionalni tirovni.
Nevhodné pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku mutze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na
bacitracin zineCnaty a miiZze snizit ucinnost 1écby jinymi tfidami antimikrobidlnich latek z divodu mozné
zktizené rezistence.



Zv14a$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Bacitracin muze pfilezitostn€ zplsobit hypersenzitivni reakce po vdechnuti nebo kontaktu s kizi.
Nemanipulujte s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem v ptipadé zndmé alergie na bacitracin nebo pokud
bylo vam bylo doporuceno s timto pfipravkem nepracovat.

Pfi zapracovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku se vyhnéte vdechovani prachu a abyste se vyhnuli
veskerému kontaktu s nim, dodrzujte doporuceni pro pouziti: doporucuje se pouzivat respirator, ochranné
bryle, ochranné rukavice a ochranny odév. Po ptipravé a podani roztoku si umyjte ruce. V ptipadé zasazeni
ktze ji dikladné oplachnéte Cistou vodou.

V pfipad€ pozorovani ptiznakd, jako jsou kozni vyrazky po expozici veterinarnimu lé¢ivému pfipravku
nebo pietrvavajici podrazdéni o¢i v ptipade jejich zasaZeni, se porad'te s Iékafem a ukaZte mu tento text
s bezpecnostnimi pokyny. Otok obliceje, rt nebo oboci nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky
a vyzaduji neodkladnou lékaiskou péci.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u laboratornich zvitat (potkanti) nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku
bacitracinu zine¢natého v lécebné davce. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u biezich nebo
kojicich kralikl nebyla prokazana. Pouziti béhem biezosti a laktace se nedoporucuje.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani:

Po podani pripravku v Snasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezddouci uc¢inky.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

7. NeZadouci ucinky
Nejsou znamy.

Hl4Seni nezadoucich ucinka je dalezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cestu(y) a zptisob podani

Podéani v pitné vode¢:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

420 IU bacitracinw/kg zivé hmotnosti/den (odpovidd 100 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg zivé
hmotnosti nebo 1 sa¢ku/1000 kg zivé hmotnosti) po dobu 14 dnd.

Lécbu je tfeba zahajit ihned, jakmile je potvrzen prvni pfipad umrti v disledku enterokolitidy. Po
vyhodnoceni terapeutické odpovédi Ize v piipadé potieby prodlouzit dobu lécby o 7 dni.

9. Informace o spravném podavani

Pro usnadnéni spravného davkovani se doporuCuje nejprve natedit veterinarni 1é¢ivy piipravek
v zasobnim roztoku. Vzhledem k tomu, Ze tento koncentrovany zasobni roztok nemusi byt stabilni, m¢l
by byt okamzité dale nafedén na konecnou koncentraci. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

Priklad: pro ziskani kone¢ného fedéni vhodného pro zvifata pfijimajici 150 ml vody na kg zivé hmotnosti
denné lze pouzit nasledujici schéma: pripravi se koncentrovany zasobni roztok s 13,5 g veterinarniho
lé¢ivého ptipravku na litr a ten se poté zapracuje v poméru 5 % do konecné pitné vody, aby se dosahlo
koncentrace 670 mg veterinarniho 1écivého pfipravku na litr vody. Pfipravek pak obsahuje pfiblizné
100 mg bacitracinu zinecnatého na 150 ml. Tento roztok pitné vody se zvitatim podava ad libitum.
Pfijem medikovaného krmiva a vody zavisi na klinickém stavu zvirat. Pro dosazeni spravného davkovani
muze byt nutné odpovidajicim zpiisobem upravit koncentraci bacitracinu. Napftiklad:

Spotieba vody (% zivé | Mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ke
hmotnosti) smichani na litr pitné vody

10 % 1000 mg

15 % 670 mg

20 % 500 mg

Béhem 1écby by mél byt denné piipravovan novy roztok.

10. Ochranné lhuty

Maso: 2 dny

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek v neporuseném obalu: uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: ihned spottebujte.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sberu. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éc¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni
96/057/11-C

Krabicka obsahujici 10 sacki po 100 g.

15. Datum revize pribalové informace
03/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkid Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci udalosti:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko

Pro jakékoli informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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