PRIBALOVA INFORMACE (= téZ text na vnéj$im obalu)

CHEMIFARMA SpA,Via Don E.Servadei 16, 47122 Forli, Italie



1. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A VYROBCE
ZODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZE

CHEMIFARMA SpA,Via Don E.Servadei 16, 47122 Forli,Italie
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Anprociclina 200 mg/g premix pro medikaci krmiva
Oxytetracyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g hnédého granulovaného prasku obsahuje:
Léciva latka : Oxytetracyclinum (ut dihydricum) 200 mg

4. LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva

5. VELIKOST BALENI
1 kg, 5 kg, 10 kg, 25 kg

6. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata

7. INDIKACE

Bakterialni infekce dychaciho a zazivaciho traktu vyvolané bakteriemi
citlivymi na oxytetracyklin.

8. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé ledvinové nedostate¢nosti.

9. NEZADOUCI UCINKY

U prasat byl pozorovan pokles imunitni odpovédi na vakcinu proti cervence.



Jestlize zaznamendte jakékoliv zdvazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu 1ékari.

10. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Prasata : 20-50 mg 0¢.1. / kg z.hm., coZ odpovida 200-1250 g ptipravku na
100 kg krmné smési.

Podavat 3-5 dni podle nasledujiciho schématu zohlednujici Groven piijmu
krmiva v rliznych stadiich chovu:

Prijem krmiva MnoZstvi v kg premixu na 100 kg krmné smési
5 % zivé hmotnosti 200 - 500 g ptipravku na 100 kg krmné smési

3 % zivé hmotnosti 350 - 800 g ptipravku na 100 kg krmné smési

2 % zivé hmotnosti 500 - 1250 g ptipravku na 100 kg krmné smési

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

Déavkovat podle v€ku, hmotnosti a spotifeby krmiva zvitaty. Hmotnost zvitat a
spotiebu krmiva zjiStovat co nejptesnéji a tak vyloucit moznost
poddavkovani. Spotfeba medikované¢ho krmiva je zavisla na klinickém stavu
zvitat, ktery je tfeba zohlednit pti vypoctu koncentrace antibiotika a stanoveni
spravného davkovani.

Nemichat do krmiv bohatych na vapnik a hot¢ik.
12. OCHRANNA LHUTA

Maso prasat : 14 dni

13. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Ptijem potravy a tim 1 medikovaného krmiva zvifaty se miize v disledku
onemocnéni ménit. Je proto nutno zvazit, zda zviraty bude piijmuta potiebna
davka 1é¢iva s medikovanym krmivem a v piipadé potieby zvazit dalsi postup
1é¢by.

Vzhledem k variabilit¢ (Casové, zemépisné) citlivosti bakterii na
oxytetracyklin a vzhledem ke skute¢nosti, ze se jedna o lékovou formu
uréenou pro medikaci vice zvifat, by méla byt ve stadé pfed zapocetim



poddvani prokdzana piitomnost onemocnéni zplisobenych mikroorganismy
citlivymi na oxytetracyklin.

Pouziti piipravku by se mélo opirat o vysledek testu citlivosti bakterii
izolovanych z 1éCenych zvitat. Pouziti ptipravku jinym nez v SPC popsanym
zpusobem miize vést ke zvySeni poctu bakterii rezistentnich vici tetracyklinim
a ke snizeni ti¢innosti 1éCby antibiotiky stejné nebo 1 jiné tidy v dusledku
pfipadné zkiizené rezistence.

Je tfeba vénovat zvlastni pozornost zlepSovani managementu chovu

s cilem vyloucit podminky vyvolavajici stres. Je nutné vyhybat se
opakovanému ¢i dlouhému pouZzivani oxytetracyklinu lepSim fizenim

chovu a G¢inngjsi dezinfekei.

Pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti k 1é¢ivé latce by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1écivym ptipravkem. Pfi naklddani s ptipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné pomiicky sklddajici se z pracovniho oblecent,
ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic. V prubéhu aplikace
nekuite, nejezte a nepijte. Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou a oima.
V ptipad¢ zasazeni pokozky a o¢i oplachnéte exponovanou ¢ast velkym
mnozstvim vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1€katskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati. Po pouziti
ptipravku si omyjte ruce vodou a mydlem.

13. DATUM EXSPIRACE
EXP:{mé&sic/rok]
14. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte v suchu..

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu : 3 mésice
Doba pouzitelnosti po zamichdni do krmiva: 3 mésice
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené po EXP.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI ODPADU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.

16. REGISTRACNI CiSLO

98/071/01-C



17. CISLO SARZE OD VYROBCE
Cs.:

18. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2012

19. DALSI INFORMACE

Interakce:

Vyhnout se soubéznému poddvani mineral nebo ptipravkil na bazi vapniku a
hot¢iku, a pokud je to mozné, pouzivat krmiva chuda na oba prvky.

Pouziti v priitbéhu brezosti a laktace:

U prasnic pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatrem.

Predavkovani:

K dispozici nejsou relevantni tdaje. Neptekracovat doporucené davkovani.
Inkompatibility:

Nadmeérna piitomnost iontdl vapniku a hot¢iku v krmivu. Tento veterinarni
1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s zddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky.

Nutno respektovat Gfedni pravidla pro michani medikovanych premixt do
kone¢nych krmiv.

Pouze pro zvitata.

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

Zastoupeni v CR: BIOPHARM spol. s r.0., Zd’ar 156, PSC 679 02 Zd'ar
tel.: +420 516435100, e-mail: info@biopharm.cz
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