PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bacivet S, 4200 1U/g, prasek pro podani v pitné vod¢ pro kraliky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram (g) obsahuje:

Léciva latka:
Bacitracinum zincum 4200 TU

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Bezvoda kyselina citronova

Natrium-citrat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat laktosy

Bily az svétle zluty sypky prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

Kralici na vykrm.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Kralici na vykrm:

Na trovni chovu: snizeni klinickych ptiznakt a imrtnosti v disledku epizootické enterokolitidy spojené
s infekcemi vyvolanymi bakterii Clostridium perfringens, citlivou na bacitracin.

33 Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

34 Zv1astni upozornéni

Pted zahajenim 1é¢by by mély byt vyhodnoceny podminky hospodateni a hygienické podminky v chovu
s ohledem na riziko vypuknuti onemocnéni. LéCba ma byt zavedena, pokud je na farme znama anamnéza
epizootické enterokolitidy, a co nejdiive po potvrzeni prvniho ptipadu thynu v disledku enterokolitidy.
3.5 Zv1astni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat

Pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilového patogenu (patogenti). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na epizootologickych




informacich a znalostech citlivosti cilovych patogent na urovni chovu nebo na mistni/regionalni urovni.
Nevhodné pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na
bacitracin zine¢naty a mlize snizit i¢innost 1écby jinymi tfidami antimikrobnich latek z divodu mozné
zktizené rezistence.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Bacitracin mize prilezitostné zptsobit hypersenzitivni reakce po vdechnuti nebo kontaktu s kuzi.
Nemanipulujte s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem v pfipadé znamé alergie na bacitracin nebo
pokud vam bylo doporuceno s timto pfipravkem nepracovat.

Pfi zapracovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se vyhnéte vdechovani prachu a abyste se vyhnuli
veskerému kontaktu s nim, dodrZujte doporuceni pro pouziti: doporucuje se pouZzivat respirator,
ochranné bryle, ochranné rukavice a ochranny odév. Po pfipraveé a podani roztoku si umyjte ruce.
V pripadé zasazeni kiize ji ditkladné oplachnéte ¢istou vodou.

V ptipad¢€ pozorovani ptiznaki, jako jsou kozni vyrazky po expozici veterinarnimu lé¢ivému piipravku
nebo pretrvavajici podrazdéni oéi v ptipadé jejich zasazeni, se porad’te s 1ékafem a ukazte mu tento text
s bezpecnostnimi pokyny. Otok obliceje, rtl nebo oboci nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kralici:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u laboratornich zvitat (potkant) nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém
ucinku bacitracinu zine¢natého v 1é¢ebné davce. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u bfezich
nebo kojicich kralikii nebyla prokazana. Pouziti béhem btezosti a laktace se nedoporucuje.

oL .

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodg¢.

420 IU bacitracinu/kg zivé hmotnosti/den (odpovida 100 mg veterinarniho 1éCivého ptipravku/kg zivé
hmotnosti nebo 1 sa¢ku/1000 kg zivé hmotnosti) po dobu 14 dnd.

Lécbu je tieba zahdjit ihned, jakmile je potvrzen prvni piipad umrti v disledku enterokolitidy. Po
vyhodnoceni terapeutické odpovédi Ize v piipadé potieby prodlouzit dobu 1écby o 7 dni.

Pro usnadnéni spravného davkovéani se doporucuje nejprve nafedit veterinarni 1éCivy pripravek

v zasobnim roztoku. Vzhledem k tomu, Ze tento koncentrovany zasobni roztok nemusi byt stabilni, mél

by byt okamzit¢ dale nafedén na kone¢nou koncentraci. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co

nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.



Priklad: pro ziskani kone¢ného fedéni vhodného pro zvifata pfijimajici 150 ml vody na kg zivé
hmotnosti denné Ize pouzit nasledujici schéma: pfipravi se koncentrovany zasobni roztok s 13,5 g
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na litr a ten se poté zapracuje v pomeéru 5 % do kone¢né pitné vody,
aby se dosahlo koncentrace 670 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku na litr vody. Piipravek pak
obsahuje priblizn¢ 100 mg bacitracinu zine¢natého na 150 ml. Tento roztok pitné vody se zvifatim
podéava ad libitum. Ptijem medikovaného krmiva a vody z4visi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni
spravného davkovani muze byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci bacitracinu.
Napriklad:

Spotieba vody (% zivé | Mnozstvi veterinarniho 1écivého ke
hmotnosti) smichani na litr pitné vody

10 % 1000 mg

15 % 670 mg

20 % 500 mg

Béhem 1écby by mél byt denné pfipravovan novy roztok.
3.10  Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v Snasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné

nezadouci ucinky.

3.11Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravkiu, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatnuje se.

3.12  Ochranné lhuty

Maso: 2 dny
4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA07AA93

4.2 Farmakodynamika

Bacitracin je polypeptidové antibiotikum a jednad se o smés ne€kolika blizce pribuznych polypeptida.
transportu prekurzori peptidoglykantl. Zinecnata sill dodava ucinné latce stabilitu béhem skladovani.
Bacitracin ma baktericidni vlastnosti. Jeho spektrum zahrmuje primarné grampozitivni koky a bacily,
zejména neékteré druhy klostridii.

Nejsou k dispozici zadna interpretacni kritéria Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI), ale
hodnoty MIC 2 pg/ml nebo méné byly navrzeny jako velmi citlivé a hodnoty MIC nad 16 pg/ml jako
rezistentni. Rezistence je chromozomalniho typu, a proto se ziskdva pomalu a neni pfenosna. Nejsou
znamé zadné piipady zkiizené rezistence ani korezistence. U kralikti je rezistence Clostridium
perfringens vici bacitracinu povazovana za vzacnou.

4.3 Farmakokinetika



Po perordlnim podani bacitracinu ad libitum v pitné vod¢ v davce 420 IU/kg/den byly koncentrace
v obsahu slepého stfeva po dobu 24 hodin vyssi nez 2 pg/ml. Bacitracin se po perordlnim podani
u kralikti témé&f neabsorbuje.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni nekompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi l€Civymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: ihned spotiebujte.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin.
5,3. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

54. Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Sacek z polyethylenu s nizkou hustotou / hliniku / polyesteru.
Krabicka obsahujici 10 sackd po 100 g.

5.5. Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/057/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

21.7.2011

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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