SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AUREOFARM 80 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g premixu obsahuje:

Ukinna latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 80,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Hnedy prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané, tel’ata, brojlerové kurcata.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba infekénych ochoreni a septickych stavov najmé u mlad’at hospodarskych zvierat vyvolanych
pdvodcami citlivymi na chlortetracyklin.

U teliat a osipanych pri septikémii (Streptococcus spp., E.coli, Haemophilus spp.), gastritide, enteritide
(Clostridium perfringens, E.coli, Lawsonia intracellularis) bronchitide, pneumonii (Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. Staphylococcus spp) pleuritide (Actinobacillus spp.), peritonitide.

U brojlerovych kurciat pri pasteureldze (Pasteurella multocida), salmoneloze (Salmonella spp.).
4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ prezavavcom s rozvinutou funkciou predzaludkov.

Nepodavat’ pri precitlivenosti na tetracykliny.

Nepodavat’ pri tazkych poruchach funkcie pecene a obliciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek je uréeny na hromadnu peroralnu aplikaciu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, liecba musi byt’ zaloZzena na miestnych (regiondlnej, na Grovni farmy) epidemiologickych
udajoch o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu rezistentnych baktérii.
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Vyhnut sa podavaniu lieku u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenzivnych zvierat kvoli
moznému riziku zvysenej renalnej toxicity a zabranit’ si¢asnému podavaniu potencionalne
nefrotoxickych liekov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek ma v koncentrovanom stave drazdivy ucinok.

Pri priprave medikovaného krmiva je potrebné chranit’ kozu aj sliznice.

Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Zabrante kontaktu pokozky s liekom a vdychnutiu prachovych ¢astic pocas pripravy a podavania
medikovaného krmiva.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomdcky pozostavajuce

Z ochranného odevu, okuliarov, nepriepustnych rukavic (napr. gumené alebo latexové) a vhodnu
protiprachovii masku (napr. jednorazovy respirator s polomaskou spiiajuci eurépsku normu EN 149
alebo dychaci pristroj na opakované pouzitie spifiajuci eurépsku normu EN 140 s filtrom podla
europskej normy EN143.

Po manipulacii s lickom alebo medikovanym krmivom si dokladne umyte ruky.

V pripade kontaktu licku s o¢ami a pokozkou postihnuté miesto ihned” oplachnut’ dostatoénym
mnozstvom cCistej vody. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informdciu pre pouZzivatel’a alebo obal.

Opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené dychanie su zavazné priznaky a vyzaduju okamzit lekarsku
pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

V ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnut’ hypersenzitivna reakcia, vtedy je potrebné podavanie lieku
prerusit’.

4.7 PouzZivanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzivanie lieku pocas gravidity sa neodporuca.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su urcené na 'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tetracykliny by sa nemali poddvat’ sucasne s laktAmovymi antibiotikami, cefalosporinmi
a aminoglykozidmi, lebo znizuju az antagonizuju ich ucinok.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Liek je urCeny na pripravu medikovaného krmiva

Osipané a tel'ata:
56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. t,j. 0,7 g lieku na kg Z. hm.

Brojlerové kurcata:
4-8 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. t.j. 0,05 — 0,1g lieku/kg Zz.hm..

Podavat’ 5 — 10 dni.
Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva ti¢innej latky v krmive:

... Dévka (g lieku na kg Z. hm a denl.) x ... Priemerna z. hm. (kg) zvierat, ktoré sa maju liecit’
=.... g lieku na kg krmiva

... Priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera a den
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Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnej$ie stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravnej davky je potrebné
spravne upravit’ koncentraciu chlortetracyklin hydrochloridu.

Spdsob podania lieku: Peroralne.
Denné davky podavat’ rozdelené na polovicu 2x denne v intervale 12 hodin, homogénne zamieSané do
sypkého krmiva.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Pri predavkovani sa v ojedinelych pripadoch méze vyskytnat’ vomitus.
4,11  Ochranna(é) lehota(-y)

Maiso a vnutornosti:

Telata: 30 dni,

Osipané: 10 dni,

Brojlerové kurcata: 7 dni.

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su urcené na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémovu aplikéciu, tetracykliny
ATCvet kod: QJ01AA03

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tetracykliny maju Siroké spektrum G¢inku. Silnej$i G€¢inok sa prejavuje na grampozitivne baktérie, slabsi
na gramnegativne baktérie. Pdsobia tiez na spirochéty a aktinomycéty, slabSie na niektoré virusy a
protozoda. Tetracykliny v beznych davkach posobia prevazne bakteriostaticky, vo vyssich koncentraciach
baktericidne. Inhibuju syntézu bakteridlnych proteinov vdzbou na podjednotky ribozémov S 30 a tym
vznikaju poruchy bakterialnej proteinovej syntézy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnom podani sa tetracykliny vstrebavaji uz v zaludku a prechddzaju do tkaniv a organov.
Najvyssie koncentracie su v oblickach, peceni a v pl'icach a na miestach osifikacie. Penetruju placentou
a su zistitel'né v obehu plodu. Pri skrmovani liekov s vysokym obsahom vapnika, hor¢ika a zeleza moze
dojst’ k zniZenej absorpcii z traviaceho traktu, vzhladom na vznik malo rozpustnych komplexnych
zlucenin chlortetracyklinu s kationmi tychto kovov. Pri predavkovani sa tetracykliny deponuju
v rasticom kostnom tkanive, nartiSaji kostny vyvoj zubov. Elimindcia prebieha zl¢ou, mocom
a mliekom.

Vplyv na Zivotné prostredie

Environmentélne opatrenia z hl'adiska vplyvu lieku na Zivotné prostredie:

- striktne neprekracovat’ predpisané davkovanie

- zabezpeCit’ rotaciu antibiotik pri liecbe infekénych ochoreni prasiat v prislusnom chove

- podla prevadzkovych moznosti riedit’ a mieSat’ hnojovicu od liecenych a nelieCenych zvierat
- neprekracovat’ povolené mnozstva hnojovice na hnojenie pody

- nepouzivat’ hnojenie v tesnej blizkosti vodnych tokov a zdrojov vody
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- pouzivat’ na hnojenie ¢o najstars§iu — prekvasenti hnojovicu,, pripadne vyuZit’ hnojovicu na
kompostovanie alebo na vyrobu hnoja, nakol'ko pri tychto procesoch radikalne klesa koncentracia
chlértetracyklinu v hotovom komposte alebo vo vyzretom hnoji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

PSeni¢na muka, kimna

6.2 Zavazné inkompatibility

Utinok tetracyklinov znizuji laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchul.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacvrstvové papierové vrece, etiketa.
Velkost balenia: 15 kg

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Farmavet s.r.0., Sklabinska 20, 036 01 Martin, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

98/0255/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIE REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 23.12.1997
Datum posledného prediZenia: 10.5.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.

AUREOFARM 80mg/g premix na medikéaciu krmiva 4



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV= oznaenie vnititorného obalu
AUREOFARM 80 mg/g premix na medikaciu krmiva

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Farmavet s.r.0., Sklabinska 20, 036 01 Martin, Slovenska republika.

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOFARM 80 mg/g premix na medikaciu krmiva

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 g premixu obsahuje:

Utinna latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 80,0 mg

Pomocna latka:

pSeni¢nd muka, kfmna

Hnedy prasok.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekénych ochoreni a septickych stavov najmé u mlad’at hospodarskych zvierat vyvolanych
pdvodcami citlivymi na chlortetracyklin.

U teliat a osipanych pri septikémii (Streptococcus spp., E.coli, Haemophilus spp.), gastritide, enteritide
(Clostridium perfringens, E.coli, Lawsonia intracellularis) bronchitide, pneumonii (Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. Staphylococcus spp) pleuritide (Actinobacillus spp.), peritonitide.

U brojlerovych kurciat pri pasteureldze (Pasteurella multocida), salmoneldoze (Salmonella spp.).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ prezavavcom s rozvinutou funkciou predzaludkov.

Nepodavat’ pri precitlivenosti na tetracykliny.

Nepodavat’ pri tazkych poruchach funkcie pecene a obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnut’ hypersenzitivna reakcia, vtedy je potrebné podavanie lieku
prerusit’.

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné¢ vedl'ajSie U€¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte svojho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané, tel’ata, brojlerové kurcata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek je urceny na pripravu medikovaného krmiva.
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Osipané a tel’ata:
56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z.hm. t.j. 0,7 g liecku na kg z. hm.

Brojlerové kurcata:
4-8 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm.t.j. 0,05 — 0,1g liekwkg z.hm..

Podavat’ 5 — 10 dni.
Vypocet spravneho dadvkovania a dosiahnutia sprdvneho mnozstva ucinnej latky v krmive:

... Davka (g lieku na kg 7. hm a defi.) x ... Priemernd z. hm. (kg) zvierat, ktoré sa maju lie¢it
= --- g lieku na kg krmiva

... Priemernd dennd spotreba krmiva (kg) na zviera a deni

Na zaistenie spravneho dédvkovania je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravnej davky je potrebné
spravne upravit’ koncentraciu chlortetracyklin hydrochloridu.

Sposob podania: Peroralne.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Denné davky podavat’ rozdelené na polovicu 2x denne v intervale 12 hodin, homogénne zamie$ané do
sypkého krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti:

Telata: 30 dni,

Osipané: 10 dni,

Brojlerové kurcata: 7 dni.

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su urcené na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

Nepouzivat” po uplynuti ddtumu exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Liek je ur¢eny na hromadnt peroralnu aplikaciu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba musi byt’ zaloZzena na miestnych (regiondlnej, na Grovni farmy) epidemiologickych
udajoch o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu rezistentnych baktérii.
Vyhnut sa podavaniu lieku u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenzivnych zvierat kvoli
moznému riziku zvySenej rendlnej toxicity a zabranit’ si¢asnému podéavaniu potencionalne
nefrotoxickych liekov.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Liek ma v koncentrovanom stave drazdivy a¢inok.

Pri priprave medikovaného krmiva je potrebné chranit’ kozu aj sliznice.

Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Zabrante kontaktu pokozky s liekom a vdychnutiu prachovych Castic pocas pripravy a podavania
medikovaného krmiva.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomdcky pozostavajuce

Z ochranného odevu, okuliarov, nepriepustnych rukavic (napr. gumené alebo latexové) a vhodnu
protiprachovii masku (napr. jednorazovy respirator s polomaskou spifiajuci eurépsku normu EN 149
alebo dychaci pristroj na opakované pouzitie spifiajuci eurépsku normu EN 140 s filtrom podla
europskej normy EN143.

Po manipulacii s liekom alebo medikovanym krmivom si dokladne umyte ruky.

V pripade kontaktu lieku s o€ami a pokozkou postihnuté miesto ihned” oplachnut’ dostatonym
mnozstvom cistej vody. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené dychanie su zadvazné priznaky a vyzaduju okamziti lekarsku
pomoc.

Gravidita:
Pouzivanie lieku pocas gravidity sa neodporuca.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su urcené na 'udsku spotrebu.

Lickové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Tetracykliny by sa nemali poddvat’ sucasne s laktAmovymi antibiotikami, cefalosporinmi
a aminoglykozidmi, lebo znizuju az antagonizuju ich ucinok.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Pri predavkovani sa v ojedinelych pripadoch méze vyskytnat’ vomitus.

Inkompatibility:
Ucinok tetracyklinov znizuju laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiSOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Enviromentalne opatrenia z hl'adiska vplyvu lieku na zivotné prostredie:

- striktne neprekraCovat’ predpisané davkovanie

- zabezpecit’ rotaciu antibiotik pri lie¢be infekénych ochoreni prasiat v prislusnom chove

- podla prevadzkovych moznosti riedit’ a mieSat’ hnojovicu od liecenych a nelieCenych zvierat

AUREOFARM 80mg/g premix na medikéaciu krmiva 7



- neprekracovat’ povolené mnozstva hnojovice na hnojenie pody

- nepouZivat’ hnojenie v tesnej blizkosti vodnych tokov a zdrojov vody

- pouzivat’ na hnojenie €o najstarSiu — prekvasenu hnojovicu,, pripadne vyuzit hnojovicu na
kompostovanie alebo na vyrobu hnoja, nakol’ko pri tychto procesoch radikéalne klesa koncentracia
chlértetracyklinu v hotovom komposte alebo vo vyzretom hnoji.

VELKOST BALENIA
15 kg

REGISTRACNE CISLO
98/0255/97-S

CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

DATUM EXSPIRACIE
EXP{mesiac/rok}

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Farmavet, s.r.o., Sklabinska 20, 036 01 Martin, Slovenska republika

tel.: +421/ 43/4131505, +421/43/4239441
fax: +421/43/4135182
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