PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LECTADE PLUS prasek pro peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy dvojity sacek (A+B) obsahuje:

Lécivé latky:

Sacek A

Natrii chloridum 459¢g
Glycinum 301g
Kalii dihydrogenophosphas 1,36 g
Natrii hydrogenocitras sesquihydricus 1,80 g
Kalii citras 324 ¢
Natrii citras anhydricus 0,66 g
Sacek B

Glucosum monohydricum 62,69 g

Pomocné latky:

Sacek A

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro ¥adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Erythrosin (E127) 0,005 g

Riizovy krystalicky prasek v sacku A. Bily krystalicky prasek v sacku B.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilovy druh zviiat

Skot (telata).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Perorélni rehydratac¢ni terapie prijmu telat bakterialniho, virového, kryptosporidiového ptivodu,
pfipadné prijmu zptisobenych nevhodnou vyzivou. Zabraiuje vzniku dehydratace, acidozy a ztrate
elektrolytti v souvislosti s prijmem.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiiuje se.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Skot (telata).

Nejsou.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim
narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ 8 piibalové informace.

3.7 PoulZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.
Lectade Plus je kompatibilni s peroralnimi antibiotiky jako amoxicilin, ampicilin a oxytetracyklin.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Obsah sacku A a B se rozpusti v 2 litrech Cerstvé vody zahtaté na teplotu cca 35 °C.

Prijmujici telata

Bezprosttedné€ po objeveni se pfiznakl prijmu se telata odstavi od mléka nebo mlécné nahrazky

a podavaji se jim 2 litry roztoku dvakrat denné po dva dny (Ctyfi krmeni). B€hem nasledujicich ctyfech
krmeni dostavaji pak telata 1 litr roztoku Lectade Plus smichaného s 1 litrem mléka nebo mlé¢né
nahrazky. Dalsi dny se pokracuje v podavani bézné mlécné vyzivy.

Délka lécby

JestliZe je prijem chronicky nebo perakutni a zptisobuje vaznou dehydrataci, mize byt roztok
podavan trikrat nebo Ctyfikrat denné. Samotny Lectade Plus miize byt podavan maximalné Ctyti dny.
Pokud se zdravotni stav zvifete nezleps$i, vyhledejte pomoc veterinarniho lékarte.

Ujistéte se, ze vSechna telata jsou adekvatné napajena kolostrem.

Obecna doporuceni
Udrzujte napajeci nadoby Cisté.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Z4dné vedlejsi u¢inky nebyly pii ndhodném predavkovani pozorovany.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA07CQO01
4.2 Farmakodynamika

Lectade Plus je glycin-glukézovy elektrolytovy piipravek urceny k peroralni rehydratacni terapii. Jeho
hlavni podstata spociva v tom, Ze:

1. Stfevni absorpce glukozy a aminokyselin je aktivni proces spojeny s transportem sodiku a vody.

2. Vazana absorpce zvysi zpétnou resorpci tekutin a elektrolytd a kompenzuje ztraty tekutin a tak
zvrati proces dehydratace a prijmu.

3. Pokud je prlijem zptsoben bakteridlnimi enterotoxiny, pak aktivni transport glukézy a glycinu neni
sniZeny.

Priijem miiZe zptisobit dehydrataci, hyponatrémii, hyperkalémii a acidozu. U¢inna peroralni
rehydratacni terapie zvrati nadmeérnou sekreci tekutin a elektrolytl do stieva a podpofti zpétnou
absorpci vody, elektrolytt a zivin. Takto ptsobi 1é¢ivé latky Lectade Plus.

4.3 Farmakokinetika

Glukoéza a glycin jsou aktivné absorbovany natrium-dependentnim mechanismem, zodpovédnym

za zpétnou resorpci vody. Navic, tyto slozky piisobi také jako zdroj energie (glukdza) a aminokyselin
(glycin). Tento zvySeny obsah energie a aminokyseliny je zvlaste¢ dulezity pro tele, které je béhem
1é¢by odstavené od mléka.

Sodikové a chloridové ionty ve formé soli tvofi nezbytnou soucast natrium-dependentniho
mechanismu transportujiciho glukézu a glycin, ktery rovnéz podporuje absorpci vody.
Dihydrogenfosfat draselny poskytuje draslikové, fosfatové a vodikové ionty, které pomahaji obnovit
elektrolytovou rovnovahu. Citratové ionty dale zvysuji absorpci vody ze stfeva a nepfimo poskytuji
bikarbonat k upravé acidozy, dehydratace a prijmu. Lectade Plus méa zvySeny obsah citratovych iontt,
které pomahaji tomuto procesu.

Jestlize je Lectade Plus rozpustény ve vodé podle navodu - tvofi isotonicky roztok. To je vyhoda,
protoze hypertonické roztoky mohou podporovat dalsi vylucovani vody do stieva a tak exacerbovat
prijem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Laminatovy sacek (papir/PE/hlinik) rozdéleny na dva dily.
Velikost baleni: 12 nebo 48 dvojitych sackt (sacek A + sacek B) v krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravku
nebo odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
96/521/94-C
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:13. 4. 1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

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



