SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g pfipravku obsahuije:

Léciva latka:
Chlortetracyclini hydrochloridum 150 mg
(odpovida 139,4 mg chlortetracyclinum)

Pomocneé latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva
Zluty prasek

KLINICKE UDAJE

4.1

Cilové druhy zvirat
Prasata, brojlefi kura domaciho

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba infek&nich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu.
Prasata: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida
Brojlefi: pasteureléza, salmoneléza

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.
Nepodavat v pfipadé precitlivélosti na tetracykliny.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
V pfipadé sniZzeného pfijmu krmiva je tfeba adekvatné zvysit koncentraci IéCiva v krmivu,
aby bylo dosazeno doporu¢eného davkovani. U akutnich pfipadl a u vazné nemocnych
zvifat s vyrazné sniZzenym pfijmem krmiva by mél byt konzultovan veterinarni Iékaf a méla
by byt zvazena lécba jinymi zpUsoby podani (medikovanou pitnou vodou, ¢i v zavaznych
pfipadech injek&nimi 1éCivy). Bezprostfedné pfed podavanim pfipravku se nedoporucuje
podavani mlééného krmiva a antacid.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Premix je urCen kvyrobé medikovaného krmiva prostfednictvim schvalené micharny
medikovanych krmiv.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvili
pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se
dirazné doporuCuje provést odbér bakteriologickych vzorkGl a testovani citlivosti
mikroorganismU( ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho, k
tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také hlaSena v nékterych zemich EU u
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4.6

4.7

respiranich patogenti prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis) a patogent drubeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouZivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynu uvedenych v tomto souhrnu Udajl o pfipravku
(SPC), mlize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit u¢innost
terapie ostatnimi tetracykliny z ddvodu mozné zkfizené rezistence/ko-selekce rezistence.

ProtoZe nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenu, je zapotfebi [é€bu kombinovat s
dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni I€Civy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
I€Civym pfFipravkem.

Pfipravek a medikované krmivo pouzZivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte
vytvareni prachu a vdechovani prachovych ¢astic.

Pfi manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte a nekufte.
Zabrante kontaktu pfipravku s klzi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem nebo medikovanym krmivem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych
rukavic, bryli a respiratoru. PouZijte bud jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149
nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem podle normy
EN143.

V pfipadé nahodného potfisnéni kize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned
zasazené misto velkym mnoZstvim vody.

V pfipadé nahodného kontaktu s o€ima je ihned vyplachnéte velkym mnozZstvim Cisté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte |ékafi toto upozornéni.

V pfipadé nahodného pozfeni, nebo pokud se u vas projevi pfiznaky jako napfiklad kozni
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukaZzte Iékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Tetracykliny obecné vykazuji nizkou toxicitu. Po peroralnim podani mize dochazet k iritaci
Zaludecni sliznice a k projevim zahrnujicim nevolnost nebo zvraceni, indigesci a prajem.
Tetracykliny mohou u citlivych jedinct vyvolat hypersenzitivni reakce véetné fotosenzitivity.
Svym antimikrobnim pusobenim v gastrointestinalnim traktu mohou vyvolat superinfekci
zarodky, které nejsou k tetracyklinGm citlivé. Vzhledem k vlastnosti tetracyklini vazat
kalcium, maze podavani pfipravku v prvni poloviné gravidity vést k porucham vyvoje skeletu
u plodu.

Pouziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky
Brezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém uc€inku, ani o maternalni
toxicité.

U bfezich a laktujicich zvifat podavat jen se zvySenou opatrnosti. PouZzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.
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4.8

4.9

4.10

4.11

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

Interakce s dalSimi Ié€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

K nezadoucim interakcim dochazi pfi styku s polyvalentnimi kationty — absorpce pfipravku
muaze byt snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vapniku, zeleza, hof€iku a hliniku v
krmivu.

Nepodavat sou€asné s uzkospektrymi a/nebo baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem
a dalSimi beta-laktamovymi antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

Je znamo potencovani ucinku tiamulinem a valnemulinem.

Podavané mnozstvi a zptsob podani
Peroralni podani v medikovaném krmivu.

Prasata a brojleri kura domaciho:

45 mg chlortetracyklinu hydrochloridu/kg z. hm./den, coZz odpovida 0,3 g pfipravku/kg Z.
hm./den.
PFipravek podavat po dobu 5-7 po sobé jdoucich dna.

Prepocet davky pfipravku na 1 tunu krmiva:

0,3 g pfipravku/ X prameérna ziva

kg Zivé hmotnosti hmotnost (kg) zvifete
prumérna denni spotfeba krmiva (kg) pro = ... kg pfipravku na tunu krmiva
toto

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co mozna nejpfesnéji stanovena ziva
hmotnost zvifat, aby se pfedeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajiténi spravného
davkovani je nutné vypocist pro zamichani do krmiva koncentraci pfipravku tak, aby
odpovidala lé¢ebné davce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

PFi predavkovani se maze projevit tukova dystrofie ledvin. U zvifat se slabsi pigmentaci se
muze pusobenim silného svétla v dusledku fototoxického potenciélu tetracyklind projevit
dermatitida. Objevit se mize nauzea a vomitus.

Ochranna(é) Ihata(y)

Prasata: Maso: 11 dni

Kur domaci (brojlefi): Maso: 5 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urena pro lidskou spotfebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni |éCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
chlortetracyklin.

ATCvet kod: QJOTAAQS.

5.1

Farmakodynamické vilastnosti

Mechanismus ucinku

Chlortetracyklin plUsobi prevazné bakteriostaticky inhibici proteosyntézy bakterii. Do
bakterialni buniky se dostava energeticky dependentnim transportnim systémem,
v cytoplasmé se vaze na 30S ribosomalni podjednotku a zabrafuje vazbé
aminoacyl-tRNA na komplex tvofeny ribosomem a mRNA. Tato vazba brani syntéze
peptidového fetézce, ¢imz je doCasné naruSena syntéza bakterialnich bilkovin.
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5.2

Spektrum plsobeni

Chlortetracyklin je Sirokospektré antibiotikum. Plsobi bakteriostaticky a ve vysSich davkach
baktericidné na gram-pozitivni i gram-negativni zarodky, na rickettsie a néktera protozoa.
Pfirozenou rezistenci vykazuji Pseudomonas spp., Aeromonas spp. a Mycobacterium spp.
Velmi Casté jsou rezistence u E. coli, Salmonella spp., beta-hemolytickych streptokokd,
Streptococcus suis, S. uberis, S. agalactiae. Vzhledem k vysoké frekvenci vyskytu ziskanych
rezistenci doporuc€ujeme pripravek pouzivat na zakladé vySetfeni citlivosti puvodce.

V tabulkach niZze jsou prezentovany hodnoty MIC tetracyklinu (popf. doxycyklinu) pro
vybrané patogeny izolované z klinicky nemocnych zvifat. Hodnoty reflektuji stav v Case a
geografické lokalité, a proto pouziti pfipravku by mélo byt vZzdy, kdyzZ je to mozné, zalozeno

na vysledku testu citlivosti.

druh pivodce onemocnéni (pocet izolath) [r;f:ﬁ] [réfr;‘i] f:':' ggé':;)latu’
Prase domdci

| Actinobacillus pleuropneumoniae (27) | <05 |05 | CR,2017
| Bordetella bronchiseptica (90) |- | S DE, 2015 .
| Escherichia coli (108) |32 . [|>64 | CR2017
| Pasteurella multocida(31) | =05 18 | CR2017
| Streptococcus suis(52) |16 |64 | CR2017

Streptococcus hyicus (19) 16 >32 CR, 2017

Brojler kura doméaciho

| Bordetellaavium(19) . 1006" | | HU, 2014
| Escherichiacoli (145) | (R >4 | CR,2017
| Enterococcus faecalis (140) | 2 2 | CR,2017
| Enterococcus faecium (40) | 05 | 2 | CR,2017
| Enterococcus gallinarum (13) . | R >32 . CR,2017
| Enterococcus hirae (16) | <05 .| >32 ... CR2017
| Enterobacterspp. (26) | 2 %2 L CR,2016

Staphylococcus aureus (11) <0,25 1 CR, 2017

* hodnoty platné pro doxycyklin

Rezistence

Rezistence k tetracyklinim je d&asta. Byly zaznamenany C&tyfi mechanismy ziskané
rezistence mikroorganismu k tetracyklinidm obecné: snizena akumulace tetracyklinG (snizena
propustnost bakterialni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakterialniho ribozomu
specifickymi proteiny, enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury
ribozomalni rRNA v dUsledku mutaci (brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfenasena prostfednictvim plazmidd nebo jinych
mobilnich elementd (napf. konjugativnich transpozonu(). Byla rovnéz popsana zkfizena
rezistence mezi tetracykliny.

Farmakokinetické udaje

Chlortetracyklin se z traviciho traktu velmi dobfe vstfebava. Tetracykliny velmi snadno
vytvaFi chelaty s polyvalentnimi kationty, ¢imz se vyrazné snizuje jejich absorpce. Takto
ucinkuji zejména ionty: Ca?* - obsazené predevsim v mléénych produktech, Mg?* - obsazené
v nékterych laxativech, Fe?*, AlI®*, kaolin/pektinové preparaty a antacida. Chlortetracyklin po
vstfebani dosahuje maximalnich plazmatickych koncentraci (Cn.x) za 4 hodiny. Po
peroralnim podani chlortetracyklin dosahuje vysokych koncentraci v ledvinach, jatrech,
sleziné a v plicich a v mistech aktivni osifikace. Pfestupuje do mléka. Je distribuovan do
vétsiny télnich tekutin, jako jsou extracelularni tekutina, ZIu€, synovialni a pleuralni tekutina.
Chlortetracyklin prostupuje placentarni bariérou, hematoencefalickou bariérou vsak jen
nepatrné. Koncentrace v cerebrospinalni tekutiné dosahuji jen 10-25 % plasmatickych
koncentraci. Z tohoto divodu se tetracykliny nedoporuduji k terapii infekci CNS. Sérum, krev
a hnis neinaktivuji jeho ucCinky. Chlortetracyklin se z organismu vyluCuje z pfiblizné 60 %
ledvinami do moc€i, avSak jen 5-10 % vyluCovaného chlortetracyklinu je metabolicky
aktivnich. Ledvinami se vylu€uje glomerularni filtraci. Eliminacni poloCas kolisa mezi 6—11

SPC 4/5



hodinami; pfi anurii se prodluZzuje az na 57-108 hodin. Pfi snizené funkci ledvin se tedy
eliminace zna¢né sniZuje a zvySuje se tak riziko toxického pusobeni tetracyklini. Asi 40 %
chlortetracyklinu se vyluCuje ZluCi a CasteCné se zpétné vstfebava ze stfeva. Timto
enterohepatalnim cyklem se prodluzuje u€inek chlortetracyklinu v organismu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

10.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Seznam pomocnych latek
Monohydrat glukosy

Hlavni inkompatibility
Neuplatriuje se.

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Druh a slozeni vnitfniho obalu

TFivrstvy papirovy vak (papir/papir/LDPE - vnitfni vrstva) uzavieny seSitim.
Velikost baleni: 5 kg, 8 kg, 10 kg, 16 kg, 20 kg a 25 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pfipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Tekro, spol. s r.o.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4 — Kré

Tel.: +420 585 004 366

Fax.: +420 585 004 303

e-mail: leciva@tekro.cz

REGISTRACNI CiSLO
98/053/03-C

DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
25.7.2003, 24. 8. 2010, 14. 3. 2019

DATUM REVIZE TEXTU
Brezen 2019

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixua do kone¢nych krmiv.

DALSI INFORMACE
Veterinarni l1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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