SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram lieku obsahuje:

Utinna latka:
110,89 mg tetracyklinu, ¢o zodpoveda 120 mg tetracyklin hydrochloridu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek

Monohydrat laktozy

Homogénna praskova zmes bledozltej farby.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, morka, osipana, tel’a, pes a macka.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Lie¢ba a metafylaxia infek¢énych ochoreni a septickych stavov, hlavne mlad’at hospodarskych zvierat.
Liecba a metafylaxia pneumonii, bronchitid a enteritid teliat a o$ipanych, respiraénych a
gastrointestinalnych bakterialnych infekcii kar domacich, moriek, psov a maciek, sekundarnych
infekcii pri virusovej psinke a leptospirdze psov.

Pred pouzitim lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v skupine, pripadne krdli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na pomocnu latku.

Nepouzivat' u zvierat so zavaznymi poruchami pecene a obliciek.

Nepouzivat’ u starSich teliat s rozvinutymi predzaludkami.

3.4 Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ su¢asne s mliekom ani mlieénymi nahradami, pretoze v nich pritomny vapnik viaze
tetracyklin a zabrafiuje jeho vstrebavaniu v éreve. (pozri body 3.8 a 5.1)

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zaloZzena na epidemiologickych
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informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/
regionalnej urovni.

Pouzitie veterinarneho liecku by malo byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voc¢i tetracyklinu hydrochloridu a mdéze znizit ucinnost liecby tetracyklinovymi
antibiotikami z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Dlhodobé pouzivanie tohto veterinarneho lieku sa neodporaca, pretoze mbze viest k rozvoju
bakteridlnej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Pre tetracykliny platia zakladné bezpecnostné opatrenia:

° Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

. Tehotnym Zenam sa neodporiac¢a manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

. Pouzivat’ v dobre vetranom priestore. Pri priprave medikovaného napoja/krmiva zamedzit’

vytvaraniu prachu a inhalacii prachovych ¢astic lieku. Pri priprave medikovaného
napoja/krmiva alebo pri manipulécii s nim pouZivat’ jednorazova polomasku spiniajucu
eurépsku normu EN 149 alebo polomasku na opakované pouzitie spiiiajicu eurdpsku normu
EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

. Pri poziti lieku vyplachnite Gstnu dutinu va¢sim mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

. Pri kontakte lieku s koZou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni koze
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

° Pri inhalacii vyved’te postihnutého na Cerstvy vzduch. Pri vdznych problémoch s dychanim
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite viecko postihnutého oka a celé oko vymyvajte vodou
minimalne 15 minat. Pri podrazdeni vyhladajte lekarsku pomoc.

° Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, morka, oSipana, tel'a, pes a macka:

Neurcena frekvencia Poruchy traviaceho traktu (poruchy gastrointestinalnej flory,
(nemozno odhadnut’ z dostupnych zafarbenie zubov, riedky trus, zvracanie).
udajov) Poruchy koze a koznych derivatov (alergicka dermatitida?).

T N TR
vymizne po ukonceni liecby

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznhuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
Vv Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Veterinarny liek je urCeny pre mladé zvieratd. Tetracyklin prechddza placentou a mdze ovplyvnit’
vyvoj kosti plodu, av§ak neziaduce ucinky u hospodarskych zvierat sa nezaznamenali.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tetracyklin tvori s dvoj- a trojmocnymi iéonmi kovov neucinné komplexy. Bakteriostaticky posobiaci
chlortetracyklin nie je vhodné kombinovat' s baktericidnymi latkami ako si napr. peniciliny,
cefalosporiny, aminoglykozidy kvoli potencidlnemu antagonizmu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie po rozpusteni v pitnej vode alebo homogénne zamie$any do krmiva.

Vseobecna davka pre kuru domacu, morky, telata, osipané, psy a macky:

30 mg tetracyklin hydrochloridu (0,25 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti 2-krat denne, po
dobu najmenej 5 dni.

Osipané a telata:

Na kazdych 50 kg zivej hmotnosti podat’ 1,5 g tetracyklin hydrochloridu (12,5 g veterinarneho lieku)
2-krat denne.

Pri tazkych stavoch ochorenia je mozné pociato¢nu davku zdvojnasobit’.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat presnu
dennt koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

... g veterinarneho lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =... @ veterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a deni lieku na liter vody

Veterinarny liek rozpustit’ najprv V menSom mnozstve vody a nasledne zriedit’ na potrebny objem.

Denne pripravovat Cerstvy roztok. V krmive ma byt homogénne zamieSany.

Je nutné zabezpecit, aby zvieratd vypili vSetku medikovanu vodu, alebo inu tekutinu. V pripade

zamieSania do krmiva je nutné zabezpelit, aby zvierata spotrebovali cely objem pripraveného

medikovaného krmiva. Aby to bolo mozné docielit, medikaciu treba vykonat’ pri rannom a vecernom
kimeni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho

davkovania moze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu veterinarneho lieku.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie a intoxikacia veterinarnym liekom su nepravdepodobné vdaka relativne vysokym

hodnotdm LDsy. Tetracyklin sa moéze kumulovat’ u chorych zvierat s poruchami funkcie obliciek a

dosiahnut’ az toxické hladiny a vyvolat’ tak zhorSenie celkového zdravotného stavu.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 10 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na I'udski spotrebu.
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4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QI0O1AAQ07
4.2 Farmakodynamika

Tetracyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov, ktoré uginkuje proti G* aj G ~
baktéridm. Vo veterindrnej praxi sa pouziva na liecbu infekcii sposobenych zéastupcami rodov
Pasteurella, Anaplasma, Pseudomonas, Streptococcus, Staphylococcus, Bordetella, Escherichia
a inymi. Tiez ucinkuje voci rikétsiam, mykoplazmam, chlamydidam a niektorym velkym virusom.
Vyznacuje sa relativne nizkou toxicitou.

Tetracyklin patri medzi latky inhibujuce proteosyntézu mikroorganizmov. Posobi bakteriostaticky na
G’ aj G ~ baktérie, hraniéné hodnoty MIC (MIC breakpoints) pre Escherichia coli, Enterococcus,
Coliphages su MIC > 16 pg/ml (rezistentné kmene), 4 < MIC > 16 ug/ml (stredne rezistentné kmene)
a MIC < 4 pg/ml (citlivé kmene).

Rezistencia voci tetracyklinom vznika ziskanim novych génov kodujucich na energii zavisly eflux
lie¢iva do bunky alebo protein, ktory ochrafiuje mikrobidlny ribozom pred ucinkom tetracyklinu.
Mnohé z tychto génov su spojené s mobilnymi R-plazmidmi alebo transpozénmi. Mensi pocet baktérii
ziskava rezistenciu mutdciami, ktoré menia permeabilitu vonkajSej membrany, meni regulaciu
prirodzenych transportnych systémov alebo meni konforméciu rRNA. Tato rezistencia je skrizend voci
demeklocyklinu, metacyklinu, oxytetracyklinu a tetracyklinu. Vynimku tvori minocyklin. Bola
opisana rezistencia voéi kmenom Streptococcus, Escherichia, Salmonella enterica, Staphylococcus
hyicus a aureus, Arcanobacterium, Mannheimia, Pasteurella multocida a aerogenes.

Antibakterialny ucinok tetracyklinu spoc¢iva v inhibicii proteosyntézy mikroorganizmov. Molekula
substancie sa naviaze na 30S podjednotku mikrobidlneho ribozoému, ¢im blokuje vdzbu komplexu
aminoacyl-tRNA na komplex mRNA — ribozom.

4.3 Farmakokinetika

Tetracyklin sa po perordlnom podani absorbuje z gastrointestinalneho traktu rychlo, no v zavislosti od
obsahu zaludka pacienta. Maximalnu hladinu dosiahne tetracyklin asi 2-3 hodiny po podani, 0 11-12
hodin st uz koncentracie v sére nizke. Biologicky pol¢as tetracyklinu je 8-9 hodin. Distribuuje sa do
telovych tekutin, vratane transcelularnych tekutin, ako su ZI¢, synovialne a pleuralne tekutiny.
Najvyssia koncentracia lieCiva sa dosahuje v pe€eni, obli¢kach, kostiach a zuboch, v cerebrospinalnej
tekutine nedosahuje terapeuticky uc¢inné koncentracie. Vel'mi dobre prenika placentou do fetdlneho
obehu a prestupuje aj do materského mlieka, kde dosiahne 50-100% sérovych koncentracii.
Metabolizuje sa len vel'mi malo, vylucuje sa bud’ v nezmenenej alebo mikrobiologicky neucinnej
forme (4-epitetracyklin). Exkrécia tetracyklinu prebicha prevazne mocom, ¢iasto¢ne ZzICou.
Elimina¢ny polcas tetracyklinu je cca 2,8 hodiny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tetracyklin tvori komplexy s dvoj- a trojmocnymi ionmi kovov, ktoré sa mozu prejavit’ ako zrazenina.
5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouziteI'nosti po zamie$ani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.
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5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Velkost’ balenia:

50 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Vonkajsi obal:
papierova skladacka.

100 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — kombinovany obal a pisomna informacia pre pouzivatelov.
Bez vonkajsieho obalu.

100 g: PP dbza — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Vonkajsi obal: papierova skladacka.
1 kg:

PE db6za — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Bez vonkajsicho obalu.

PP déza — kombinovany obal a pisomna informéacia pre pouzivatel'ov. Bez vonkajsieho obalu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. sr. o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/252/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/09/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

02/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

100 g: 3-vrstvové PE/AI/PET vrecko - kompletna PIP na 2 etiketach
1 kg: PP doza - kompletna PIP na etikete

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok

| 2. ZLOZENIE

Kazdy gram lieku obsahuje:

Utinna latka:
110,89 mg tetracyklinu, co zodpoveda 120 mg tetracyklin hydrochloridu

Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek
Monohydrat laktozy

Homogénna praskova zmes bledozltej farby.

| 3. VEEKOST BALENIA

100 g
1 kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morka, osipana, tel'a, pes a macka.

Yo r{d

5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie

Liecba a metafylaxia infekénych ochoreni a septickych stavov, hlavne mlad’at hospodarskych zvierat.
Liecba a metafylaxia pneumonii, bronchitid a enteritid teliat a oSipanych, respiracnych a
gastrointestinalnych bakterialnych infekcii kir doméacich, moriek, psov a maciek, sekundarnych
infekcii pri virusovej psinke a leptospirdze psov.

Pred pouzitim lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v skupine, pripadne krdli.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

uzivat’ v pri itliv i na u¢innu latku u latku.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na pomocnu latku
uzivat' u zvi zavaznymi 1 pec iciek.

Nepouzivat ierat so zavaznymi poruchami pec¢ene a obli¢iek
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Nepouzivat u starSich teliat s rozvinutymi predzalidkami.

7.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nepouzivat’ sucasne s mliekom ani mliecnymi nahradami, pretoZe v nich pritomny vapnik viaze
tetracyklin a zabranuje jeho vstrebavaniu v ¢reve. (pozri body Interakcie a Zavazné inkompatibility)

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobidlnou politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii méze zvysit’
prevalenciu baktérii rezistentnych voci tetracyklinu hydrochloridu a méze znizit’ uc¢innost’ liecby
tetracyklinovymi antibiotikami z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Dlhodobé pouzivanie tohto veterinarneho lieku sa neodporuaca, pretoze moze viest’ k rozvoju
bakteridlnej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre tetracykliny platia zakladné bezpecnostné opatrenia:

° Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.
Tehotnym zenam sa neodporaca manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

° Pouzivat’ v dobre vetranom priestore. Pri priprave medikovaného napoja/krmiva zamedzit
vytvaraniu prachu a inhaldcii prachovych castic lieku. Pri priprave medikovaného
napoja/krmiva alebo pri manipulécii s nim pouZivat jednorazovii polomasku spifajicu
eurdpsku normu EN 149 alebo polomasku na opakované pouzitie spifiajiicu eurdpsku normu
EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

. Pri poziti lieku vyplachnite ustnu dutinu va¢§im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

. Pri kontakte lieku s koZou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni koze
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

° Pri inhalacii vyved'te postihnutého na ¢erstvy vzduch. Pri vaznych problémoch s dychanim
vyhladajte lekarsku pomoc.

° Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite vie¢ko postihnutého oka a celé oko vymyvajte vodou
minimalne 15 minut. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita:
Veterinarny liek je uréeny pre mladé zvierata. Tetracyklin prechadza placentou a moze ovplyvnit
vyvoj kosti plodu, avSak neziaduce ucinky u hospodarskych zvierat sa nezaznamenali.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Tetracyklin tvori s dvoj- a trojmocnymi i6nmi kovov neti¢inné komplexy. Bakteriostaticky pdsobiaci
chlortetracyklin nie je vhodné kombinovat’ s baktericidnymi latkami ako st napr. peniciliny,
cefalosporiny, aminoglykozidy kvoli potencialnemu antagonizmu.
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Predavkovanie:

Predavkovanie a intoxikacia veterindrnym liekom st nepravdepodobné vd’aka relativne vysokym
hodnotam LDsq. Tetracyklin sa méze kumulovat’ u chorych zvierat s poruchami funkcie obli¢iek a
dosiahnut’ az toxické hladiny a vyvolat’ tak zhorSenie celkového zdravotného stavu.

Zavazné inkompatibility:
Tetracyklin tvori komplexy s dvoj- a trojmocnymi iénmi kovov, ktoré sa mozu prejavit’ ako zrazenina.

8. NEZIADUCE UCINKY

NeZiaduce ucinky

Kura domaca, morka, oSipana, tel'a, pes a macka:

Neurcena frekvencia Poruchy traviaceho traktu (poruchy gastrointestinalnej flory,
(nemozno odhadnut’ z dostupnych zafarbenie zubov, riedky trus, zvracanie).
udajov) Poruchy koZe a koznych derivétov (alergicka dermatitida®).

T - T
vymizne po ukonceni liecby

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho licku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené na tejto
etikete, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieciv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska Republika. Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk. Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spésob podania lieku

Vseobecna davka pre kuru doméacu, morky, tel’atd, oSipané, psy a macky:

30 mg tetracyklin hydrochloridu (0,25 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti 2-krat denne, po
dobu najmenej 5 dni.

Osipané a telata:

Na kazdych 50 kg Zivej hmotnosti podat’ 1,5 g tetracyklin hydrochloridu (12,5 g veterinarneho lieku)
2-krat denne.

Pri tazkych stavoch ochorenia je mozné pociato¢nu davku zdvojnasobit’.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennt koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

... g veterinarneho lieku /kg Zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =... gveterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a den lieku na liter vody

Peroralne pouzitie po rozpusteni v pitnej vode alebo homogénne zamieSany do krmiva.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani
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Veterinarny liek rozpustit’ najprv v menSom mnozstve vody a nasledne zriedit’ na potrebny objem.
Denne pripravovat’ cerstvy roztok. V krmive ma byt homogénne zamieSany.

Je nutné zabezpelit, aby zvieratd vypili vSetku medikovani vodu, alebo int tekutinu. V pripade
zamieSania do krmiva je nutné zabezpelit, aby zvierata spotrebovali cely objem pripraveného
medikovaného krmiva. Aby to bolo mozné docielit, medikaciu treba vykonat’ pri rannom a vecernom
kfmeni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania mdze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu veterinarneho lieku.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo st ur€ené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

12.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

Registraéné ¢islo: 96/252/94-S
Velkosti balenia:

50 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Vonkajsi obal:
papierova skladacka.
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100 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — kombinovany obal a pisomna informdacia pre pouzivatel'ov.
Bez vonkajsieho obalu.

100 g: PP dbza — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Vonkajsi obal: papierova skladacka.
1 kg:

PE doza — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Bez vonkajsieho obalu.

PP d6za — kombinovany obal a pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Bez vonkajsieho obalu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
02/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
MVDr. Peter KOSTREJ +421 903 406 016

MVDr. Eduard MALIK +421 903 406 069

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

| 18.  DALSIE INFORMACIE |

| 19.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” |

Len pre zvierata.

[20.  DATUM EXSPIRACIE |

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouziteI'nosti po zamieSani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

|21, CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

EAN 100 g: 8586006800018
EAN 1 kg: 8586006800049
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

50 g: Papierova skladacka na PE/AI/PET vrecko
100 g: Papierova skladacka na PP dézu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram lieku obsahuje:

Utinna latka:
110,89 mg tetracyklinu, co zodpoveda 120 mg tetracyklin hydrochloridu

3. VELKOST BALENIA

50 ¢
100 g

4. CIECLOVE DRUHY

Kura domaca, morka, osipana, tel'a, pes a macka.

Yo r{d

5 . INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie po rozpusteni v pitnej vode alebo homogénne zamieSany do krmiva.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuji alebo su urené na produkciu vajec na l'udska spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouziteI'nosti po zamieSani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal, spol. sr. 0.
Logo

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

Registraéné ¢islo: 96/252/94-S

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

EAN 50 g: 8586006800063
EAN 100 g: 8586006800018

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 g: etiketa na PE/AI/PET vrecko
100 g: etiketa na PP dozu
1 kg: etiketa na PE dézu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram lieku obsahuje:
U¢inna latka:
110,89 mg tetracyklinu, co zodpoveda 120 mg tetracyklin hydrochloridu

3.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morka, osipana, tel'a, pes a macka.

Yo e rfd

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie po rozpusteni v pitnej vode alebo homogénne zamieSany do krmiva.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na 'udska spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chréanit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal, spol. sr. o.
Logo

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok
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EAN (50 g): 8586006800063
EAN (100 g): 8586006800018
EAN (L kg) : 8586006800049

TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
i Nazov veterinarneho lieku
TETRACYKLIN PG 120 mg/g prasok na peroralny roztok
2. ZloZenie
Kazdy gram lieku obsahuje:

Utinna latka:
110,89 mg tetracyklinu, ¢o zodpoveda 120 mg tetracyklin hydrochloridu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrat laktozy

Homogénna praskova zmes bledozltej farby.

3. Cielové druhy

Kura domaca, morka, oSipan4, tel'a, pes a macka.

4. Indikacie na pouzitie

Lie¢ba a metafylaxia infekénych ochoreni a septickych stavov, hlavne mlad’at hospodarskych zvierat.
Liecba a metafylaxia pneumonii, bronchitid a enteritid teliat a o§ipanych, respira¢nych a
gastrointestinalnych bakterialnych infekcii kir doméacich, moriek, psov a maciek, sekundarnych
infekcii pri virusovej psinke a leptospirdze psov.

Pred pouzitim lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v skupine, pripadne krdli.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na pomocnu latku.

Nepouzivat' u zvierat so zavaznymi poruchami pecene a obliciek.

Nepouzivat’ u starsich teliat s rozvinutymi predzalidkami.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepouzivat’ sicasne s mliekom ani mlieénymi nadhradami, pretoze v nich pritomny vapnik viaze
tetracyklin a zabratiuje jeho vstrebavaniu v ¢reve. (pozri body Interakcie a Zavazné inkompatibility)

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovandi citlivosti cielového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zaloZzen4 na epidemiologickych
informéciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii moéze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voci tetracyklinu hydrochloridu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby
tetracyklinovymi antibiotikami z dovodu moznej skriZzenej rezistencie.
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Dlhodobé pouzivanie tohto veterinarneho lieku sa neodporaca, pretoze moze viest' k rozvoju
bakteridlnej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Pre tetracykliny platia zakladné bezpecnostné opatrenia:

° Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterindrnym liekom.

. Tehotnym Zendm sa neodporiaca manipulovat’ s tymto veterindrnym liekom.

° Pouzivat’ v dobre vetranom priestore. Pri priprave medikovaného napoja/krmiva zamedzit’

vytvaraniu prachu a inhalécii prachovych castic lieku. Pri priprave medikovaného
napoja/krmiva alebo pri manipulécii s nim pouZivat’ jednorazovi polomasku spifiajicu
eurdpsku normu EN 149 alebo polomasku na opakované pouzitie spifiajicu eurépsku normu
EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

. Pri poziti lieku vyplachnite ustnu dutinu va¢§im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

. Pri kontakte lieku s kozou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni koze
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

° Pri inhalacii vyved'te postihnutého na Cerstvy vzduch. Pri vaznych problémoch s dychanim
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

° Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite vie¢ko postihnutého oka a celé oko vymyvajte vodou
minimalne 15 minut. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

° Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita:
Veterinarny liek je uréeny pre mladé zvierata. Tetracyklin prechadza placentou a méze ovplyvnit
vyvoj kosti plodu, avSak neziaduce ucinky u hospodarskych zvierat sa nezaznamenali.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Tetracyklin tvori s dvoj- a trojmocnymi i6nmi kovov neté¢inné komplexy. Bakteriostaticky posobiaci
chlortetracyklin nie je vhodné kombinovat’ s baktericidnymi latkami ako su napr. peniciliny,
cefalosporiny, aminoglykozidy kvoli potencialnemu antagonizmu.

Predavkovanie:

Predavkovanie a intoxikacia veterinarnym liekom st nepravdepodobné vd’aka relativne vysokym
hodnotam LDsg. Tetracyklin sa méze kumulovat’ u chorych zvierat s poruchami funkcie obliciek a
dosiahnut’ az toxické hladiny a vyvolat’ tak zhorSenie celkového zdravotného stavu.

Zavazné inkompatibility:
Tetracyklin tvori komplexy s dvoj- a trojmocnymi i6nmi kovov, ktoré sa mozu prejavit’ ako zrazenina.

7. NezZiaduce ucinky

Kura domaca, morka, oSipana, tel'a, pes a macka:

Neurcena frekvencia Poruchy traviaceho traktu (poruchy gastrointestinalnej flory,
(nemozno odhadnut’ z dostupnych zafarbenie zubov, riedky trus, zvracanie).
udajov) Poruchy koZe a koznych derivétov (alergicka dermatitida®).

T vymizne po ukon&eni lie¢by
Hlasenie neziaducich aéinkov je dolezité. UmozZiuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti

veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce €inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
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veterindrneho lekara. Neziaduce u€inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenskéa Republika. Tel.: +421 37
69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk. Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’
Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

VSeobecna davka pre kuru domacu, morky, telatd, osipané, psy a macky:

30 mg tetracyklin hydrochloridu (0,25 g veterinarneho lieku) na kg zivej hmotnosti 2-krat denne, po
dobu najmenej 5 dni.

Osipané a telata:

Na kazdych 50 kg zivej hmotnosti podat’ 1,5 g tetracyklin hydrochloridu (12,5 g veterinarneho lieku)
2-krat denne.

Pri tazkych stavoch ochorenia je mozné pociato¢nu davku zdvojnasobit’.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

... g veterinarneho lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =... gveterinarneho
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a defi lieku na liter vody

Peroralne pouzitie po rozpusteni v pitnej vode alebo homogénne zamiesany do krmiva.
9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek rozpustit’ najprv v menSom mnozstve vody a nasledne zriedit' na potrebny objem.
Denne pripravovat Cerstvy roztok. V krmive ma byt homogénne zamiesSany.

Je nutné zabezpelit, aby zvieratd vypili vSetku medikovani vodu, alebo int tekutinu. V pripade
zamieSania do krmiva je nutné zabezpecit, aby zvieratd spotrebovali cely objem pripravené¢ho
medikovaného krmiva. Aby to bolo mozné docielit, medikaciu treba vykonat’ pri rannom a vecernom
kfmeni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania moze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu veterinarneho lieku.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuji alebo su ur¢ené na produkciu vajec na l'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: ihned’ spotrebovat'.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registraéné ¢islo: 96/252/94-S

Velkosti balenia:

50 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Vonkajsi obal:
papierova skladacka.

100 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — kombinovany obal a pisomna informacia pre pouzivatelov.

Bez vonkajsieho obalu.

100 g: PP dbza — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Vonkajsi obal: papierova skladacka.

1 kg:

PE doza — etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov. Bez vonkajsieho obalu.

PP déza — kombinovany obal a pisomna informéacia pre pouzivatel'ov. Bez vonkajsieho obalu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:
PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
MVDr. Peter KOSTREJ +421 903 406 016
MVDr. Eduard MALIK +421 903 406 069

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. Dalsie informacie

Len pre zvierata.
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