Piibalova informace:

CZ TETRASOL LA 200 mg/ml injekéni roztok

1/ Vyrobce / Drzitel rozhodnuti o registraci
Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irsko

Reg.¢islo: 96/1160/97-C

Distribuce pro CR
Vele spol. s.r.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov
Ceska republika

2/ Nazev veter. 1é¢ivého pripravku
TETRASOL LA 200 mg/ml injek¢ni roztok
Oxytretracyclinum

3/ Obsah 1éCivych a ostatnich latek
Tetrasol LA je ¢iry hnédozluty roztok obsahujici v 1ml:
Léciva latka:

Oxytetracyclinum (ut dihydricum) 200 mg
Pomocné latky:

Natrium-hydroxymethansulfinat 3 mg

4/ Indikace

Lécba celkovych a lokalnich infekénich onemocnéni, vyvolanych mikroorganismy citlivymi
k oxytetracyklinu.

5/ Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na i¢innou latku nebo na pomocné latky.
Nepouzivat pii tézkych poruchach funkce jater a ledvin.

Nepodavat intravenozng.

Nepouzivat u koni, pst a kocek.

6/ Nezadouci ucinky

V misté€ injek¢éniho podani se mohou piechodné objevit mistni reakce, nelze téz zcela vyloucit
moznost vzniku alergickych a anafylaktickych reakci.

Vystaveni slune¢nimu svétlu béhem 1€cby miize vést u zviiete s malo pigmentovanou kiizi
k fotodermatitide.

V obdobi ristu, kdy oxytetracyklin miize inhibovat kalcifikaci a / nebo vést k zlutohnédému
zabarveni zubi, pouzijte pfipravek pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékafem.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékati.

7/ Cilovy druh zvirat
Skot, ovce a prasata.



8/ Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani
Zpuisob poddni: hluboko intramuskuldrné
Obecnd davka: 1ml/10 kg z. hm. (odpovida 20 mg oxytetracyklinu/kg z. hm.)

Déavkovani — doporuceni

skot 10,0 ml/ 100 kg Z. hm.
tele 5,0ml/ 50kg z hm.
ovce 2,5ml/ 25 kg Z. hm.
jehng 1,0 ml/ 10 kg Z hm.
sele 0,5ml/ 5kg Z hm.
behoun 2,0ml/ 20 kg z. hm.
Prasata vykrm, prasnice 7,5ml 75kgz. hm.

Na jedno misto injekéniho podani 1ze aplikovat maximalné: 20 ml u skotu, 10 ml u prasata 5
ml u ovce.

V bézném piipade je jednorazova aplikace doporucené davky dostacujici. Dle potieby se
aplikace miize opakovat za 4 dny u skotu a ovci a za 3 dny u prasat.

Je nutné zajistit spravné davkovani podle Zivé hmotnosti zvifete, aby se vyloucilo
poddavkovani.

9/ Pokyny pro spravné podani

Ptipravek by mél byt pouzit na zdklad¢ vysledki citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat.
Jestlize béhem prvnich 3 dnd neni patrny 1écebny tspéch, je tieba testy citlivosti zopakovat.
Bude-li to nezbytné, antibioticka 1é¢ba musi byt zménéna.

Pouziti behem brezosti:
Pouziti neni doporuceno béhem posledniho trimestru biezosti, protoze tetracykliny mohou
zpusobit odbarvovani zubt a branit kalcifikaci.

Nemichat a soucasn¢ neaplikovat s pfipravky obsahujicimi polyvalentni kationty jako Ca,
Mg, Fe a to z divodu mozného snizeni resorpce.

10/ Ochranné lhiity
Maso: 28 dnu
Mléko skotu: 7 dnu

Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.

11/ Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Chraiite pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

12/ Zv1astni upozornéni

Zabrante pifimému kontaktu veterinarniho 1éCivého ptipravku s pokozkou. Po pouziti
pripravku si umyjte ruce vodou a mydlem. V piipadé zasazeni oci, vyplachnéte zasazené oko
ithned velkym mnozstvim vody. V pfipadé podrazdéni exponovaného mista vyhledejte



Iékaiskou pomoc. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari.

13/ Zvlastni opatreni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je
jich ti‘eba

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14/ Datum posledni revize textu piibalové informace:
Rijen 2014

Dalsi informace

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Velikost baleni: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin ptisobi bakteriostaticky tim, Zze blokuje syntézu bilkovin bakterii na
ribosomech. Jeho Sirokospektralni ucinek zahrnuje vétSinu  grampozitivnich  a
gramnegativnich aerobnich a anaerobnich bakterii véetné¢ Mycoplasma spp., Chlamydia spp.
a Rickettsia spp. S rezistenci k oxytetracyklinu se musi pocitat u Cetnych bakterii, napf.
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.
a Arcanobacterium pyogenes , ta je €asto druhove specificka.

Farmakokinetické udaje

Pii injek¢ni aplikaci je oxytetracyklin je rychle vstfeban. Maximalni koncentrace v plazmé
dosahuje v rozmezi 2 — 6 hodin, terapeuticky u¢inné hladina v plazmé ptetrvava po dobu 48
az 72 hodin v zavislosti na druhu zvifete.

Oxytetracyklin je rychle distribuovan do vSech tkani v¢. reprodukénich organti, dychaciho a
zazivaciho traktu, kloubtl a chronicky zanicenych tkani.Usazuje se ve tkanich, kde dochazi ke
kalcifikaci. Prochazi placentou a je obsaZen ve fetdlnim ob&hu. Koncentrace oxytetracyklinu
v krvi plodu odpovida poloviné méfitelného mnozstvi koncentrace v krvi matky. V nizké
koncentraci prochazi t¢Z mozkovymi plenami do krve v mozku.

Oxytetracyklin je metabolizovan enterohepatalnim obéhem a je vylu¢ovan v antimikrobidlni
aktivni form¢ hlavné ledvinami.

Méné nez 2 % jsou vylucovana mlékem.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte
prosim prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Vele spol. s.r.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov
Ceska republika



