KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM
OBALU) A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

1. Jméno a adresa drzZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

GAMMAVIT BIO prések pro peroralni suspenzi
Tetracyclini hydrochloridum, immunoglobulinum bovinum, tocoferoli alfa acetas, retinoli
acetas, colecalciferolum

3. Obsah lé¢ivych a ostatnich latek

Jeden sacek (25 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Tetracyclini hydrochloridum 750 mg
Immunoglobulinum bovinum 500 mg
Tocoferoli alfa acetas 30 mg
Retinoli acetas 200 000 TU
Colecalciferolum 15 000 IU

Svétle zluty prasek.

| 4. Lékova forma

Prasek pro peroralni suspenzi

| 5. Velikost baleni

25¢g

6. Indikace

Ptipravek se podava v chovech s tthynem telat v prvnich dnech po narozeni v disledku
neonatalnich priiymu zplisobenych Escherichia coli.

Pted zapocetim podidni by méla byt zndma situace v chovu, tj. potvrzena pfitomnost
onemocnéni zptisobenych mikroorganizmy citlivymi k uc¢inné latce piipravku ve stade.



| 7.  Kontraindikace

Nejsou.

| 8.  Nezadouci ucinky

Ojedinéle se mohou u zvitete objevit alergické reakce.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neucinkuje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

| 9. Cilovy druh zvirat

Novorozena telata skotu.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpiisob podani

Peroralni podéni.
Déavka je 25 g (1 sacek) na tele.

Pted podanim se davka musi rozmichat v cca 200 ml ¢aje nebo vody zahtaté na teplotu 25 -
30 °C tak, aby vznikla homogenni suspenze bez pfitomnosti sedimentu. Tuto homogenni
medikovanou suspenzi je nutno bezprostiedn¢ spotiebovat.

Ptipravek se podava ihned po narozeni, nejpozdéji do 24 hodin po narozeni s opakovanim
1é¢by 2. den, resp. 2 a 3. den stejnou davkou.

11. Pokyny pro spravné podani

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo
riziko infekce a bylo moZné kontrolovat vytvareni rezistence.

| 12.  Ochranna(é) lhita(y):

Ochrann4 lhuta: Maso: 14 dnu

| 13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP.



14. Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdv cilovy druh:

Pouze pro telata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Neuplatniuje se.

Zvl1astni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

V ptipad€ ndhodného poziti nevyvoldvejte zvraceni. Vyplachnéte usta. Vypijte dostatek vody.
Pokud se objevi nezddouci u€inky, vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Pokud dojde ke styku koncentrovaného piipravku s kiizi, okamzit¢ omyjte postiZend mista
dostateCnym mnozstvim vody. Sundejte znecistény odév a obuv. Pokud se objevi nezadouci
ucinky, vyhledejte 1€katskou pomoc.

V ptipadé zasazeni oci piipravkem vyjméte kontaktni ¢ocky. Ihned oplachujte dostateCnym
mnozstvim vody 1 pod vicky. Pfi proplachovani udrzujte oci oteviené. Pokud se objevi
nezadouci Gc¢inky, vyhledejte Iekaiskou pomoc.

Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte ochranny odév, gumové ¢i latexové rukavice
a ochranné bryle. Lidé se znamou precitlivélosti na tetracyklin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem. Po pouZiti ptfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Brezost a laktace:

Neuplatnuje se.

Interakce s dalSimi l1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat soucasné s ptipravky ze skupiny peniciling.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ptipravek nevykazuje subakutni nebo chronickou toxicitu pokud je podavan peroralné
v terapeutickych davkach.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je
jich tieba

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

16. Datum posledni revize pribalové informace




Rijen 2017

17. Dalsi informace

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZziti,
pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spottebujte ihned.

| 21. Registracni cislo(a)

96/093/01-C

| 22. Cislo sarZe od vyrobce

C.§.: {¢islo}



