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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Aurofac Granular 250 mg/g predmesanica za zdravilno krmno mesanico za prasice in pis¢ance

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak g vsebuje:

Ucinkovina:
Klortetraciklinijev klorid 250 mg/g

Pomozni snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in
drugih sestavin

natrijev karmelozat

kalcijev sulfat dihidrat

PredmesSanica za zdravilno krmno meSanico.
Zrnast rumen prasek.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Prasic¢i in piscanci

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Prasici:

Kot pomoc¢ pri zdravljenju in nadzoru kompleksa respiratornih bolezni pri prasicih, povezanega z
organizmi, obcutljivimi na klortetraciklin. Naslednji patogeni mikroorganizmi se pri prasicih na
splosno $tejejo za obcutljive na klortetraciklin (glejte poglavije 3.5): Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli, Haemophilus parasuis,
Leptospira spp., Lawsonia intracellularis, Mycoplasma spp, Pasteurella multocida, Streptococcus
Suls.

Pisc¢anci:

Kot pomo¢ pri zdravljenju in nadzoru respiratornih in sistemskih infekcij, povezanih z organizmi,
obcutljivih na klortetraciklin. Naslednji patogeni mikroorganizmi se pri piscancih na splosno $tejejo za
obcutljive na klortetraciklin (glejte poglavje 3.5): Escherichia coli, Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri odraslih prezvekovalcih.

Ne uporabite pri zivalih, pri katerih je znano, da se pojavlja odpornost na u¢inkovino.
Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na u¢inkovino.

3.4 Posebna opozorila

Prasici: Uporaba zdravila v obdobju razvoja zob lahko povzroci razbarvanje zob.



3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Uporaba zdravila naj temelji na testiranju ob&utljivosti bakterije, izolirane iz Zivali. Ce to ni mozno, je
treba pri zdravljenju upostevati lokalne (regionalne, na ravni kmetije) epidemioloske podatke o
obcutljivosti ciljne bakterije. Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in
regionalnimi doktrinami protimikrobnega zdravljenja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preob¢utljivostjo na klortetraciklinijev klorid, ali osebe, ki jim je bilo svetovano, da s
tak$nimi preparati ne delajo, naj se izogibajo stiku z zdravilom. Izogibajte se stiku s koZo in oémi, Saj
zdravilo lahko povzroci drazenje koze in o€i. Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno za$¢itno opremo,
Ki sestoji iz rokavic, zas¢itnih oblagil in odobrenih varnostnih o¢al. Ce pride do stika s kozo, izperite z
veliko koligino ¢iste vode. Ce se po izpostavljenosti pojavijo simptomi, kot je kozni izpuséaj, se takoj
posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino. Otekanje obraza, ustnic, o¢i
ali tezave pri dihanju so resnejsi simptomi in zahtevajo nujno zdravnisko pomo¢. Med ravnanjem z
zdravilom ne kadite, jejte ali pijte. Po uporabi in pred jedjo si umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.
3.6  Nezeleni dogodki

Prasici in pis¢anci:

Redki gastrointestinalne tezave*

(1 do 10 zivali / 10.000 zdravljenih zivali):

*kot naprimer diareja.
Ce se pojavijo pricakovani nezeleni ucinki, takoj prenehajte z uporabo zdravila.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porodila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavniStvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte tudi poglavje »Kontaktni podatki« navodila za uporabo za
ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:

S studijami na laboratorijskih zivalih niso bili dokazani nobeni nezeleni u¢inki med brejostjo. Varnost
zdravila pri svinjah v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena. Uporabite le v skladu z oceno
razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ne dajajte skupaj z baktericidnimi antibiotiki, kot so betalaktamski antibiotiki (penicilini in
cefalosporini), saj lahko klortetraciklin zmanjsa njihovo antibakterijsko delovanje.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Priporocljivi odmerki:

Prasici 10-20 mg/kg telesne mase dnevno
Pis¢anci — brojlerji 20-30 mg/kg telesne mase dnevno
Pis¢anci — kokoSi nesnice 20-25 mg/kg telesne mase dnevno



Za pripravo medicirane krme je stopnja vklju¢enosti zdravila na tono krme odvisna od telesne mase
zivali/perutnine, ki se zdravi, in od dnevnega vnosa krme.

Da bi zagotovili enotno razporeditev, najprej dobro premesajte zahtevano koli¢ino zdravila z 10-
kratno tezo krme, pred mesanjem v kon¢no mesanico. Medicirana krma se daje prizadetemu(im)
hlevu(om) ali skupini(am) prasicev ali piS¢ancev.

Zdravljenje naj traja med pet in sedem dni.
V Casu zdravljenja je treba dajati samo medicirano krmo.

V primeru bolezni, ki jo spremlja zmanj$an apetit, je treba zaceti s parenteralnim zdravljenjem.
Da bi zagotovili pravilen odmerek in se izognili premajhnemu odmerjanju, je treba ¢im bolj natan¢no
doloditi telesno maso zivali.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Klortetraciklin ima nizko toksi¢nost in obstaja velika meja varnosti pri priporo¢enem odmerjanju. V
redkih primerih lahko preveliko odmerjanje povzroci diarejo in prekomerno rast kvasovk in gliv. V
takih primerih prenehajte z uporabo zdravila in uporabite ustrezno zdravljenje.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

To zdravilo je namenjeno za pripravo zdravilne krmne meSanice.

3.12 Karenca

Meso in organi:
Prasici: 10 dni
Pis¢anci: 2 dneva

Jajca:
Pis¢anci: 4 dni

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QI0O1AA03
4.2 Farmakodinamika

Klortetraciklin je antibiotik Sirokega spektra iz skupine tetraciklinov.

Tetraciklini preprecujejo sintezo proteinov, pri ¢emer se reverzibilno veZejo na receptorje 30S
ribosomske podenote dovzetnih mikrobov.

Zacetna vezava ovira kasnej$o vezavo aminoacil-tRNK na receptorje mRNK-ribosomskega
kompleksa in tako prepreci dodajanje novih amino kislin na nove peptidne verige, zato ne pride do
sinteze proteinov. Tetraciklini vstopijo v mikroorganizem s pasivno difuzijo in z aktivnimi
transportnimi mehanizmi. Dovzetni mikroorganizmi koncentrirajo antibiotik, medtem ko odporni sevi
nosijo R-faktorje (obicajno se prenasajo s plazmidi), ki ovirajo vnos zdravila ali pa povzro¢ijo odtok
(¢rpanje) iz celice. Alternativno pa se lahko ribosomi modificirajo z mutacijo, da se prepreci aktivnost
tetraciklina (ciljna modifikacija).



Tetraciklini lahko tudi preprecijo sintezo proteinov pri gostitelju, vendar je manj verjetno, da bodo
dosegli zahtevano koncentracijo, ker evkariontske celice nimajo mehanizma za vnos tetraciklina. V
priporo¢enih odmerkih nima farmakoloskih uc¢inkov na kardiovaskularni, ziv¢ni ali ostale telesne
sisteme.

Odpornost med ciljnimi patogeni se lahko hitro razvije zaradi horizontalnega prenosa (plazmidi). Pri
vzorcu odpornosti obstajajo regionalne razlike. Sev, ki je odporen na tetraciklin, bo odporen tudi na
druge u¢inkovine iz skupine tetraciklinov.

Mejne vrednosti za tetracikline, ki jih je postavil » The Clinical and Laboratory Standards Institute« so
naslednje:

Za praSicje in piS¢andje seve:
Escherichia coli: S <4; 1-8; R> 16 pg/ml;

Za prasicje seve:

Streptococcus suis: S<0,5; | —1; R> 2 pg/ml;

Pasteurella multocida: S <0,5; | — 1; R>2 pg/ml;
Actinobacillus pleuropneumoniae: S <0,5; I — 1; R>2 pg/ml.

4.3  Farmakokinetika

Pri peroralnem odmerjanju se absorbira v krvni tok, pri ¢emer doseze ucinkovite koncentracije v
razli¢nih tkivih, vkljuéno s pljuci in drugimi dihalnimi tkivi. [zlo¢a se z urinom in blatom.

Pri prasicih pri odmerku 20 mg/kg telesne mase znasa Cmax v povprecju 1,5ug/ml v krvi s Tmax OKoli 4
ure po zacetku krmljenja in z o¢istkom T, okoli 12 ur, po tem ko se doseze Tmax.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 14 dni.

Rok uporabnosti po vkljucitvi v obrok ali peletirano hrano:
Stabilno v zmesi krme do 3 mesece.
Stabilno v peletirani krmi do 3 tedne.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte lo¢eno od krme.
Vreca mora biti po uporabi tesno zaprta.

5.4  Vrsta in sestava stiCne ovojnine

Polietilenske vrece vsebujejo 2 kg, 3 kg, 4,8 kg, 6,4 kg, 8 kg, 9 kg, 12 kg, 16 kg, 20 kg in 25 Kkg.
Kartonske skatle vsebujejo 8 x 3 kg in 12 x 2 kg.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja



5.5  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Zoetis Belgium SA

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0023/002

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

22.10.2013

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

14.2.2023

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

