SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOQOVIT 12 ,,C80“ peroralny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 80 mg

(zodpoveda 74,34 mg chlortetracyclinum)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.
Praskovita zmes Zltohnedej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel'atd), osipané, brojlery kury domaéce;.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infekénych ochoreni vyvolanych pévodcami citlivymi na chlortetracyklin.

Telatd, oSipané: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida.
Brojlery kury domadcej: respiracné a systémové infekcie.

4.3. Kontraindikacie

Nepodavat’ prezavavcom s rozvinutou funkciou predzaludkov.

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat s poskodenim pecene alebo nedostato¢nej funkcii obli¢iek.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Podavanie lieku sa neodporu¢a mladym, chovnym zvieratam.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zaloZzené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, testovanie by malo byt zalozené na miestnych (regionalnej, na trovni fariem) epidemiologickych
udajoch o citlivosti cielovych patogénov a mala by sa zohladnit’ narodna a miestna antimikrobialna

politika.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych proti
chlortetracyklinom a znizit’ ucinnost’ lieCby inymi tetracyklinmi v doésledku moznosti skriZzenej rezistencie.
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Bola zaznamenana vysoka miera rezistencie E. coli izolovanej u hovéddzieho dobytka, oSipanych a kury
domécej proti tetracyklinom. Rezistencia proti tetracyklinom bola hlasend aj v krajinach EU pri
respiratnych patogénoch oSipanych (A. pleuropneumiae, S. suis) a patogénov kury domacej
(Ornitobacterium rhinotracheale). Preto by sa tento liek mal pouZivat® aZ po teste citlivosti.

Podavanie lieku by nemalo sluzit' ako metdda kontroly neklinickych salmonelovych infekeii v chovoch.
Striktne sa odporuca nepouzivat’ liek ako néstroj programu na tlmenie salmonelovych infekcii.

Pretoze nemusi dojst’ k dosiahnutiu eradikacie cielovych patogénov, liecba by sa mala kombinovat’ s
postupmi spravneho manazmentu, t.j. sprdvna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu
populacie zvierat.

Dodrziavat’ uvedené davkovanie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na chldrtetracyklin hydrochlorid sa musia vyhybat kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lickom sa vyhntt’ inhalacii prachu a kontaktu s kozou a o¢ami.

Pri manipulacii s liekom pouzivat’ osobni ochranni pomocku skladajicu sa nepriepustnych gumovych
alebo latexovych rukavic a respiratora spliiajiceho eurépsku normu EN 149 a EN 140.

Pri ndhodnom zasiahnuti koze alebo o¢i postihnuté miesto oplachnut’ vel'kym mnoZzstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia nevyvolavat’ zvracanie.

Ked sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomna informaciu pre pouzivatel'ov
lebo obal.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite a nefajéite.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri predavkovani lieku sa v ojedinelych pripadoch méze vyskytnit nauzea az vomitus.

V ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnit’ kozné alergické reakcie, ktoré po preruseni alebo ukonceni
liecby vymiznu.

Tetracykliny mézu u citlivych jedincov vyvolat’ hypersenzitivne reakcie vratane fotosenzitivity. Svojim
antimikrobiadlnym ucinkom v traviacom trakte méze vyvolat’ superinfekciu zarodkami, ktoré nie st citlivé
na tetracykliny. Vzhl'adom na schopnost’ tetracyklinov viazat kalcium, podavanie liecku moze v prvej
polovici gravidity viest' k porucham vyvoja kosti u plodu.

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa neodporaca pouzivat pocas gravidity. Gravidnym a laktujicim zvieratam podavat len so zvySenou
opatrnostou. Pouzit’ len po postdeni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s uréené na 'udsku spotrebu.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Utinok tetracyklinu znizuju aZ antagonizuju beta-laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.
Pri skrmovani liekov s vysokym obsahom véapnika, horéika a zeleza moéze dojst k interakcii
chlortetracyklinu s kationmi tychto kovov a tym k zniZenej absorpcii z traviaceho traktu.

Tiamulin a valnemulin potencuju jeho G¢inok.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
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Osipané a telata: 56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., t.j. 0,7 g lieku/kg z. hm./den
Brojlerové kuréata: 45 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., t.j. 0,56 g lieku/kg z. hm./den

Liek sa méze pouzit’ len na individualnu liecbu formou zamiesania do krmiva na spotrebu ihned’.
Liek sa podavat’ 5 — 7 dni.

Davkovanie do krmiva:

..gliekwkgz hm X priemernd Z. hm. zvierata(kg) _ ... gliekunakg
priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera krmiva

Sposob podania lieku:
Peroralne, denné davky sa podavaji rozdelené na polovicu 2x denne v intervale 12 hodin, homogénne
zamieSané do sypkého krmiva.

Na zabezpecCenie spravneho dévkovania ziva hmotnost’ stanovit' ¢o najpresnejSie, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zévisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahla spravna davka, musi sa
primerane upravit’ koncentracia chlortetracyklinu.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Pri predavkovani méze dojst’ k vyskytu neziaducich u¢inkov (bod 4.6).
4.11. Ochranné(é) lehota(-y)

Maiso a vnutornosti:

- oSipané: 10 dni

- tel’ata: 30 dni

- brojlerové kurcata: 7 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udsku spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémovu aplikaciu, tetracykliny.
ATCvet kod: QI01IAAO3

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus u¢inku

Chlortetracyklin posobi prevazne bakteriostaticky inhibiciou proteosyntézy baktérii. Do bakterialnej bunky
sa dostava energeticky zavislym transportom, v cytoplazme sa viaze na 30S ribozoémalnu podjednotku v
mieste vizby aminoacyl-tRNA na komplex tvoreny ribozoémom a mRNA. Tato vizba brani vstupu novych
aminokyselin do novovytvoren¢ho peptidového retazca, ¢im je doCasne narusena syntéza bakteridlnych
bielkovin.

Spektrum pésobenia

Chlortetracyklin ma Siroké antibiotické spektrum. Posobi bakteriostaticky a vo vysSich davkach
baktericidne na gram-pozitivne a gram-negativne zarodky, na rickettsie a niektoré protozoa. Prirodzenu
rezistenciu vykazuju Pseudomonas spp., Aeromonas spp. a Mycobacterium spp. Vel'mi Casté st rezistencie
proti E.coli, Salmonella spp., beta-hemolytickym streptokokom, Streptococcus suis, S. uberis, S.
agalactiae. Vzhl'adom na moznost’ vyskytu rezistencie sa odporuca liek pouzivat’ na zaklade stanovenia
citlivosti povodcu ochorenia.
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V tabulkdch su prezentované hodnoty MIC tetracyklinu (popr. doxycyklinu) pre vybrané patogény
izolované z klinicky chorych zvierat. Hodnoty odrazaju stav v ¢ase a geografickej lokalite, a preto pouzitie
lieku by malo byt’ vzdy, ked’ je to mozné, zaloZené na vysledku testu citlivosti.

povodca ochorenia (poéet izolatov) ll::lgl /CI;S:] [I:l/lgl /(lii’i)] ggg:: izolatov, rok
hoviidzi dobytok
Pasteurella multocida (48) <0,5 16 CR, 2019
Mannheimia haemolytica (16) <0,5 16 CR, 2019
Histophilus somni (8) <0,5 <0,5 CR, 2019
Escherichia coli (88) 2 >64 CR, 2019
oSipané
Actinobacillus pleuropneumoniae (27) <0,5 8 CR, 2019
Bordetella bronchiseptica (90) - 2 DE, 2015
Escherichia coli (141) 2 >64 CR, 2019
Pasteurella multocida (40) <0,5 <0,5 CR, 2019
Streptococcus suis (56) 16 64 CR, 2019
Staphylococcus hyicus (6) 32 >32 CR, 2019
kura domdca

Bordetella avium (19) 0,06* HU, 2014
Escherichia coli (140) 1 >64 CR, 2019
Enterococcus faecalis (129) >32 >32 CR, 2019
Enterococcus faecium (49) 1 >32 CR, 2019
Enterococcus gallinarum (10) >32 >32 CR, 2019
Enterococcus hirae (9) <0,25 >32 CR, 2019
Enterobacter spp. (1) 2 2 CR, 2019
Mycoplasma synoviae (32) 0,254 HU, AT, CR, 2014-2016
Staphylococcus aureus (15) <0,25 <0,25 CR, 2019

* hodnota platna pre doxycyklin

Medzné hodnoty stanovené pre skupinu zakladnych tetracyklinov podla CLSI (2018) st nasledovné
(mikroorganizmy s vynimkou streptokokov): citlivé: <4 mg/ml, intermediarne: 8 mg/ml, rezistentné: >16
mg/ml.

Rezistencia

Rezistencia je pomerne Castd. Vzniknuta rezistencia je spravidla krizova aj proti ostatnym tetracyklinom
zékladného radu. Boli zaznamenané Styri mechanizmy ziskanej rezistencie mikroorganizmov proti
tetracyklinom vSeobecne: znizena akumulacia tetracyklinov (zniZena priepustnost’ bakterialnej bunkovej
steny a aktivny eflux), ochrana bakterialneho ribozému Specifickymi proteinmi, enzymaticka inaktivacia
antibiotik a zmena primarnej Struktury ribozomalnej rRNA v dosledku mutécii (brani tetracyklinu naviazat’
sa na ribozom). Rezistencia proti tetracyklinu je zvyc€ajne prenasana cez plazmidy alebo inymi mobilnymi
elementmi (napr. konjugativnymi transpozonmi).

5.2. Farmakokinetické udaje

Po perordlnom podani sa tetracykliny vstrebavaju uz v zaludku a prenikaji do tkaniv a orgdnov. NajvysSie
koncentracie su v obli¢kach, peceni, plicach a na miestach, kde prebieha osifikacia. Penetruji placentou a
su zistiteIné v obehu plodu. Pri skrmovani produktov s vysokym obsahom vapnika, hor¢ika a Zeleza moze
dojst’ k znizenej absorpcii z gastrointestinalneho traktu, vzhladom na vznik malo rozpustnych
komplexnych zlucenin chlortetracyklinu s kationmi tychto kovov. Pri predavkovani sa tetracykliny
ukladaju v rastuicom kostnom tkanive a naruSuju kostny vyvoj zubov. Eliminacia prebieha zl¢ou, mocom,
mliekom.
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Vplyv lieku na Zivotné prostredie

Po aplikacii Aureovitu 12 ,,C80 sa ¢ast’ chlortetracyklinu nemetabolizuje a je vyluc¢ena do prirody. Aby sa
zabranilo akumulacii v pode, je potrebné striktne dodrziavat’ predpisané davky a Cas lie¢by zvierat. Pri
opakovanej lieCbe zabezpecit’ rotaciu antibiotik. Ako vehikulum st pouzité environmentalne indiferentné
substancie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Uhlic¢itan vapenaty, mikromlety
PSeni¢nd muka

6.2. Zavazné inkompatibility

Uginok tetracyklinov znizuji az antagonizujii beta-laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.
6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Trojvrstvové papierové vrece (vnutorna vrstva PE): 1 kg
Metalicka folia (vnutorna vrstva PE): 500 g, 1 kg

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Tekro, spol. s r.o., Visiiové 2/484, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

96/033/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18.08.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIiVANIA Neuplatiiuje sa.

Aureovit 12 ,,C80* peroralny prasok 5



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = OZNACENIE VNUTORNEHO OBALU
500 g, 1 kg
AUREOVIT 12 ,,C80% peroralny prasok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Tekro, spol. s r.0., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Tekro, spol. s r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 Unicov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOVIT 12 ,,C80% peroralny prasok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Utinn4 latka:

1 g lieku obsahuje:

Chlortetracyclini hydrochloridum 80,0 mg

(zodpoveda 74,34 mg chlortetracyclinum)

4. INDIKACIA(-E)

Liecba infekénych ochoreni vyvolanych povodcami citlivymi na chlortetracyklin.

Telatd, oSipané: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida.
Brojlery kury domacej: respira¢né a systémové infekcie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat prezavavcom s rozvinutou funkciou predzaludkov.

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené pre I'udski spotrebu.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnt latku alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat s poSkodenim pecene alebo nedostato¢nej funkcii obli¢iek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri predavkovani lieku sa v ojedinelych pripadoch méze vyskytnat’ nauzea az vomitus.

V ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnit' kozné alergické reakcie, ktoré po preruseni alebo ukonceni

liecby vymiznu.

Tetracykliny mozu u citlivych jedincov vyvolat’ hypersenzitivne reakcie vratane fotosenzitivity. Svojim
antimikrobidlnym ucinkom v traviacom trakte moze vyvolat’ superinfekciu zarodkami, ktoré nie su citlivé

na tetracykliny. Vzhl'adom na schopnost’ tetracyklinov viazat' kalcium, podavanie lieku moze v prvej
polovici gravidity viest’ k porucham vyvoja kosti u plodu.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok (tel’atd), oSipané, brojlery kury domace;.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Osipané a telata: 56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., t.j. 0,7 g lieku/kg z. hm./deni
Brojlerové kurcata: 45 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., t.j. 0,56 g lieku/kg z. hm./deni

Liek sa moZze pouzit’ len na individudlnu liecCbu formou zamiesania do krmiva na spotrebu ihned'.
Liek sa podava 5 — 7 dni.

Davkovanie do krmiva:
..glieku/kgz. hm X priemernd z. hm. zvierata (kg) .... g lieku na kg
priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera krmiva

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralne, denné davky sa podavaji rozdelené na polovicu 2x denne v intervale 12 hodin, homogénne
zamieSané do sypkého krmiva.

Na zabezpecenie spravneho dévkovania ziva hmotnost” stanovit €o najpresnejSie, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahla spravna davka, musi sa
primerane upravit’ koncentracia chlortetracyklinu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti:

- oSipané: 10 dni

- telata: 30 dni

- brojlerové kurcata: 7 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené pre l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C, v suchu.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Podavanie lieku sa neodporaca mladym, chovnym zvieratam.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, testovanie by malo byt zalozené na miestnych (regionalnej, na Grovni fariem) epidemiologickych
udajoch o citlivosti cielovych patogénov a mala by sa zohladnit’ narodna a miestna antimikrobialna
politika.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych proti
chlortetracyklinom a znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi tetracyklinmi v désledku moznosti skriZzenej rezistencie.
Bola zaznamenana vysoka miera rezistencie E. coli izolovanej u hovédzieho dobytka, oSipanych a kury
domacej proti tetracyklinom. Rezistencia proti tetracyklinom bola hlasend aj v krajindich EU pri
respiraénych patogénoch oSipanych (A. pleuropneumiae, S. suis) a patogénov kury domacej
(Ornitobacterium rhinotracheale). Preto by sa tento liek mal pouzivat’ az po teste citlivosti.

Podavanie lieku by nemalo sluzit' ako metdda kontroly neklinickych salmonelovych infekcii v chovoch.
Striktne sa odportacéa nepouzivat’ liek ako nastroj programu na tlmenie salmonelovych infekeii.
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Pretoze nemusi dojst’ k dosiahnutiu eradikacie cielovych patogénov, liecba by sa mala kombinovat’ s
postupmi spravneho manazmentu, tj. spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu
populécie zvierat.

Dodrziavat’ uvedené davkovanie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na chlortetracyklin hydrochlorid sa musia vyhybat kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s liekom sa vyhnut inhalacii prachu a kontaktu s kozou a ocami.

Pri manipulécii s liekom pouzivat’ osobni ochranni pomocku skladajicu sa nepriepustnych gumovych
alebo latexovych rukavic a respiratora spiiiajuceho europsku normu EN 149 a EN 140.

Pri ndhodnom zasiahnuti koze alebo oc¢i postihnuté miesto oplachnut’ vel'kym mnoZzstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia nevyvolavat’ zvracanie.

Ked sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov
lebo obal.

Pri manipulacii s lickom nejedzte, nepijte a nefajéite.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktcia:
Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity. Gravidnym a laktujicim zvieratam podavat len so zvySenou
opatrnostou. Pouzit’ len po postideni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s ur¢ené na l'udsku spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Uginok tetracyklinu znizuji az antagonizuji beta-laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.
Pri skrmovani liekov s vysokym obsahom vépnika, horcika a Zeleza moéze dojst k interakcii
chlortetracyklinu s kationmi tychto kovov a tym k zniZzenej absorpcii z traviaceho traktu.

Tiamulin a valnemulin potencuju jeho G¢inok.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Pri predavkovani moze dojst’ k vyskytu neziaducich uc¢inkov (bod.6).

Inkompatibility:

Utinok tetracyklinov znizujii az antagonizuju beta-laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Vplyv na Zivotné prostredie

Po aplikacii Aureovitu 12 ,,C80 sa ¢ast’ chlortetracyklinu nemetabolizuje a je vyluc¢ena do prirody. Aby sa
zabranilo akumulacii v pdde, je potrebné striktne dodrziavat’ predpisané davky a Cas lieCby zvierat. Pri
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opakovanej liecbe zabezpecit’ rotaciu antibiotik. Ako vehikulum st pouzité environmentalne indiferentné
substancie.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis

Velkost balenia: 500 g/ 1 kg
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registracné cislo:
96/033/14-S

C. SarzZe:

Exp.:
(mesiac/rok)
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