SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g premix pro medikaci krmiva
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje:
Lé¢iva(é) latka(y):
Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg

Tiamulini hydrogenofumaras 33,3 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Nazloutly prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe infekci respiraéniho a gastrointestindlniho traktu, které jsou vyvolany
mikroorganismy citlivymi ke kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu jako jsou: enzooticka
pneumonie, pneumonie, hemofilovd polyserositida, atrofickd rhinitida, koli-enteritida,
nekrotickd enteritida, dyzenterie, sekundarni bakterialni infekce pfi virovych onemocnénich.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadech zndmé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo nékterou z pomocnych

latek.

Nepodavejte zvitatiim s piipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo salinomycin)
béhem nebo minimalné sedm dnil pfed nebo po 1écbe tiamulinem. MizZe to vést k vaznému

omezeni rustu nebo k thynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bod¢ 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Kvuli pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemépisné¢ faktory) v citlivosti bakterii ke
kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu se dirazné doporucuje provést odbér
bakteriologickych vzorku a testovani citlivosti mikroorganismu ziskanych z nemocnych zvifat
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 lé¢ivych antimikrobnich latek, kterd by méla byt vyuzivana
pouze v piipadé, ze dle laboratornich vysledka a klinickych predpokladi je nutno pouzit
kombinaci.

Pouziti piipravku, které je odlisné od pokynli uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku
(SPC), mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin nebo tiamulin a snizit
ucinnost terapie ostatnimi tetracykliny nebo pleuromutiliny z divodu mozné zkiiZzené
rezistence/ko-selekce rezistence. Doporucené ddvkovani nemusi zajistit dostate¢nou ucinnost
vuci infekcei vyvolané Lawsonia intracellularis.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny nebo tiamulin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s ki, o€ima a sliznicemi.

Pfi naklddani s veterindrnim léCivym ptipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného odévu, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych
rukavic a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské norm¢ EN149
nebo z respirdtoru na vice pouziti podle evropské normy ENI140 s filtrem podle normy
EN143.

V piipad¢ potiisnéni pokozky C¢i sliznice oplachnéte ihned exponovanou cast velkym
mnozstvim vody a odstrafite kontaminovany od¢v, ktery je v ptimém kontaktu s pokoZzkou.
V ptipadé€ zasazeni o¢i vyplachnéte oci velkym mnoZstvim pitné vody. Dojde-1i k podrazdéni,
vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V ojedinélych piipadech se miize vyskytnout erytém kiiZe. Po aplikaci tetracyklinli se u zvitat
se mohou vzacné projevit piiznaky hypersensitivity, anafylaxe a fotosenzitivnich reakci.

U mlad’at mohou byt pozorovany zmény barvy zubl, pokud jsou tetracykliny pouZivany
behem posledni faze biezosti nebo po dobu vyvoje zubd.

Cetnost nezadoucich ti¢ink® je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Tetracykliny prostupuji placentou a mohou zplsobit posSkozeni skeletu plodu. Tetracykliny
jsou vylucovany do mléka. U brezich a laktujicich zvitfat poddvat jen se zvySenou opatrnosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ptipravek nepodavejte soucasné¢ s monensinem, narazinem a salinomycinem. Tiamulin
vykazuje interakce s t€émito ionofory a miZe vyustit v pfiznaky nerozeznatelné od ionoforove
toxikdzy. Zvifatim by se nemély podavat piipravky obsahujici monensin, salinomycin nebo
narasin béhem nebo alespoil 7 dni pied nebo po 1é€be tiamulinem. Nasledkem miize byt tézka
deprese ristu, ataxie, paralyza nebo uhyn.

Pokud se objevi pfiznaky interakce, zastavte okamzit€¢ podavani kontaminovaného krmiva
a odstraiite je. Nahrad'te Cerstvym krmivem neobsahujicim zZadny z vySe uvedenych ionofort.
Chlortetracyklin tvoii s dvoj- a trojmocnymi kationty nerozpustné komplexy v dasledku ¢eho
muze dojit ke snizené absorpci z gastrointestindlniho traktu. Nepodavejte soucasné
s baktericidnimi antibiotiky (napf. beta-laktamy a aminoglykosidy).

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Peroralni podani v medikovaném krmivu.

15 mg chlortetracyklin hydrochloridu a 5 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z. hm., coz
odpovida 150 mg ptipravku/kg z. hm. Délka podavani je 7 az 10 dni.

Pro vypocet mnozstvi ptipravku na 1 tunu krmiva a den Ize pouzit nésledujici vzorec:

150 mg < pramérna ziva hmotnost
ptipravku/kg z. hm (kg) zvitete

- - ) - ) = ... g pfipravku na 1 tunu krmiva
primeérna denni spotfeba krmiva (kg) na zvife

Pro zajiSténi podani spravné davky by méla byt co mozna nejptesnéji stanovena Ziva
hmotnost zvitat, aby se ptedeslo poddavkovani.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani tetracykliny neni obvyklé, protoze velmi vysoké davky jsou zvifaty vétSinou
tolerovany. Pfedavkovani pfipravkem zplsobuje nefrotoxicitu a hepatotoxicitu. V ptipadé
priznaki z pfedavkovani lécbu pripravkem preruste.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Prasata: Maso: 10 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
chlortetracyklin, kombinace.

ATCvet kod: QJO1AAS3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Chlortetracyklin hydrochlorid je bakteriostatické antibiotikum inhibujici proteosyntézu
bakterii. Po vstupu do bunky vaze na 30S ribosomalni podjednotky v misté vazby aminoacyl-
tRNA. Touto vazbou vznikd komplex chlortetracyklinu s ribosomem a mRNA zabranujici
piistupu novych aminokyselin do vytvarejiciho se peptidového fetézce, ¢imz se vyznamné, ale
reverzibiln€ narusuje syntéza proteinti.

Vznik rezistence je pomérné Casty. Byly zaznamenany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismli k tetracyklinlm obecné: sniZzend akumulace tetracyklini (sniZena
propustnost bakteridlni bunééné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu
specifickymi proteiny, enzymatickd inaktivace antibiotik a zména primarni struktury
ribozomalni rRNA v disledku mutaci (brani tetracyklinu navézat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfendSena prostfednictvim plazmidi nebo jinych
mobilnich elementl (napf. konjugativnich transpozont). Byla rovnéZ popsdna zkiizena
rezistence mezi tetracykliny.

Tiamulin hydrogen fumarat je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny pleuromutilini se
Sirokym spektrem antimikrobialni aktivity. Vazbou na podjednotku 50S ribozomu silné
inhibuje peptidyltransferazu, ¢imz je deregulovano prodluzovani polypeptidového fetézce
atvoii se biologicky neaktivni polypeptidy. Pfi podavani vysokych davek je mozny
baktericidni ucinek.

Mechanismy odpovédné za rozvoj rezistence zahrnuji modifikaci vazebného mista ribozomu,
snizenou permeabilitu bunééné stény a eflux antibiotika z bakteridlni bunky. Rezistence
vznikd chromozomadlni mutaci. U Brachyspira hyodysenteriae byl zjistén novy mechanismus
rezistence zprostitedkovany horizontalné genem tva(A).

Klinicky vyznamnd rezistence na tiamulin spojend s rUznymi mechanismy vyZaduje
kombinace mutaci. Rezistence k tiamulinu se vyviji pomalu. Caste¢na zkiizena rezistence je
mozna s erytromycinem a tylosinem, ¢i s linkosamidy a amfenikoly.

Rezistence vici tiamulinu miiZe byt spojena se sniZenou citlivosti k jinym pleuromutilinim.

Tiamulin v kombinaci s chlortetracyklinem vykazuje synergicky ucinek, coz znamena, ze
pouziti kombinace obou lécivych latek umoziuje niz§i davkovani v porovnani s pouZitim
1é¢ivych latek samostatné.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani mira absorpce tetracyklinti ze zaZzivaciho traktu mirn& kolisa. Cast
peroralné¢ podané davky zlstadva ve stfevnim lumen a je vyloucena trusem. Biologicka
dostupnost u prasat po perordlnim podani nala¢no nebo po krmeni je od 18 do 19 %.
Tetracykliny podané peroralné jsou 1épe absorbovany, pokud jsou aplikovany bez krmiva, a to
zejména krmiva, které obsahuje dvojmocné nebo trojmocné kationty jako je napt. mléko nebo
mlécné nadhrazky. Tetracykliny jsou rozpustné v tucich a jsou dobie distribuovany do vétSiny
tkani, prostupuji placentarni bariérou a koncentruji se v mistech aktivni osifikace.
Koncentrace tetracyklinit ve Zlu¢i jsou 10krat vyssi nez koncentrace v séru. Vylucovani
probiha zIu¢i a moci pievazne glomerularni filtraci.

Tiamulin je po peroralnim podani dobie resorbovan z traviciho traktu. Biologicka dostupnost
je 95-100 %. Distribuce v tkanich je dobra, koncentrace dosahuji nckolikanidsobek
koncentraci v séru. Tiamulin jako lipofilni slaba zasada vytvaii v mléce vyssi koncentrace nez
v krevnim séru. NejvySs$i koncentrace byly zjiStény v plicich. Tiamulin je témét zcela
metabolizovan v jatrech.



Po peroralni aplikaci pfipravku jsou maximalni hladiny antibiotika prokazovany za 2-4
hodiny zejména v cilovych tkanich (stfevo, plice, klouby) a udrzuji se po dobu nejmén¢ 12
hodin.

Environmentalni vlastnosti

Tiamulin je perzistentni v pidach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ny Skrob

6.2  Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni

Doba pouzitelnosti po zamichdni do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptiivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirové vaky skladajici se ze tii vrstev: papir, PE, papir.
Velikosti baleni: 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pifipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Z4i 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych
krmiv.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



