KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE
pripravku
AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralni prasek

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 1é¢ivého pripravku

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralni prasek
Chlortetracyclini hydrochloridum/Tiamulini hydrogenofumaras

|3. Obsah IéCivych a ostatnich latek

1 g ptipravku obsahuje:
Leécivé latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg
(odpovida 92,9 mg chlortetracyclinum)
Tiamulini hydrogenofumaras 33,3 mg

(odpovida 27 mg tiamulinum)

Praskova smés zluto-hnédé barvy

|4. Lékova forma

Peroralni prasek

5. Velikost baleni

500 g /5 kg

6. Indikace

Lécba respiracnich a gastrointestinalnich onemocnéni prasat zptisobenych mikroorganismy citlivymi na
kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu, jako jsou: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae),
atrofické rinitidy (Pasteurella multocida), enteritidy (Salmonella choleraesuis), dyzenterie (Brachyspira
hyodysenteriae), proliferativni enteropatie (Lawsonia intracellularis), spirochetozy tlustého stieva
(Brachyspira pilosicoli), enzootické pneumonie (Mycoplasma hyopneumoniae).

7. Kontraindikace

Nepodavat pii zavazném poskozeni jater nebo nedostatecné funkci ledvin.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na tetracykliny a/nebo tiamulin.

Zvitatim by se nemély podavat piipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo salinomycin)
behem nebo minimalné sedm dnd pred nebo po 1é¢bé tiamulinem z diivodu mozného vazného omezeni
rustu nebo thynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v Casti “Interakce*.

8. NeZadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy, nevolnost, zvraceni a prijem. Ve vzacnych pfipadech (u vice nez 1, ale méné
nez 10 z 10000 oSetienych zvifat) se mize vyskytnout erytém kize z divodu podrazdéni tiamulinem. V



takovém piipad¢ je nutno lécbu pierusit, zvirata a kotce umyt vodou, coz by mélo napomoci rychlému
zotaveni. Jako vhodné se jevi doplnéni elektrolyti.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny na této etikete,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékati.

9. Cilovy druh zviiat

Prasata

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zptisob podani
Peroralni podani.

18 mg chlortetracyklin hydrochloridu a 6 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z. hm., coz odpovida 0,18 g
ptipravku/kg z. hm.
Denni davka se podava rozdélené na polovinu v intervalu 12 hodin po dobu 7-10 dnti.

Prepocet davky ptipravku na 1 kg krmiva:
w primeérna ziva hmotnost
0,18 g ptipravku  x (ke) zvitete

= ... gptipravku na 1 kg krmiva

pramérna denni spotieba krmiva (kg) na zviie

11. Pokyny pro spravné podani

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co mozna nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost zvitat, aby
se predeslo poddavkovani. Piijjem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajisténi
spravného davkovani je nutné vypocCist pro zamichani do krmiva koncentraci pfipravku tak, aby
odpovidala lécebné davce.

[12.  Ochranni(é) lhiita(y):

Prasata: Maso: 10 dnu

| 13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.

14.  Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V pfipad¢ snizeného piijmu krmiva je tieba adekvatné zvysit koncentraci 1é¢iva v krmivu, aby bylo
dosazeno cilového davkovani. U akutnich ptipadl a vazn€ nemocnych zvifat s vyrazné snizenym piijmem
krmiva by mél byt konzultovan veterinarni 1ékat a méla by byt zvaZena lécba jinymi zplsoby podani
(medikovanou pitnou vodou, ¢i v zavaznych ptipadech injekénimi 1é€ivy).

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Kvili pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu a
tiamulinu se darazn¢ doporuCuje provést odbér bakteriologickych vzorkli a testovani citlivosti
mikroorganismi ziskanych z nemocnych zvitat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Jedna se o fixni kombinaci dvou léCivych antimikrobnich latek, kterd by méla byt vyuzivana pouze
v piipadé, ze dle laboratornich vysledki a klinickych pfedpokladi je nutno pouzit kombinaci.



Pouziti ptipravku, které je odlisné od zde uvedenych pokynil, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na chlortetracyklin nebo tiamulin a snizit Gi€innost terapie ostatnimi tetracykliny nebo pleuromutiliny z
divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny a nebo tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
lé¢ivym ptipravkem.

Piipravek a medikované krmivo pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu
a vdechovani prachovych castic.

P#i manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte a nekuite.

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

Pii nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného plasté, 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 pripadé nahodného potfisnéni klize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazenou oblast
velkym mnozstvim vody.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni.

V piipadé nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi priznaky jako naptiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1€kati toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:

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

U btezich a laktujicich zvifat podavat jen se zvySenou opatrnosti. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékatem.

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Pripravek se nesmi podavat soucasné a 7 dni pied a po aplikaci ionoforti (narazin, salinomycin nebo
monensin). Pfi zkrmovani pfipravkl s vysokym obsahem vapniku, hot¢iku a zeleza mize (vzhledem ke
vzniku malo rozpustnych komplexnich slouc¢enin CTC s kationy té€chto kovil) dojit k snizené absorpci z
gastrointestinalniho traktu. Nepodavat soucasné s baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a
dal$imi beta-laktamovymi antibiotiky, ¢i aminoglykosidy).

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
P1i predavkovani se mlze projevit tukova dystrofie ledvin, u zvifat s nizsi pigmentaci se mtze pisobenim
silného svétla projevit dermatitida. Déle se miize vyskytnout nausea az vomitus.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

15.  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich ti‘eba
Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

16. Datum posledni revize etikety
Duben 2018

17. DalSi informace



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 zvirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud je
jich tireba

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP:

| 21. Registracni cislo

98/139/98-C

| 22. Cislo 3arZe od vyrobce

)¢

S



