SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AUREOVIT 12 ,,C160“ premix na medikaciu krmiva
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ljéinné latky:  Chlortetracyclini hydrochloridum 160,0 g v 1 000,0 g.
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Premix na medikaciu krmiva.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
TeTla, osipana, hydina.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu
Infekéné choroby a septické stavy najma u teliat, oSipanych a hydiny vyvolané pdvodcami citlivymi
na chlortetracyklin, napriklad pri vyskyte sepsy, gastritidy, enteritidy, bronchitidy, pneumonie,
pleuritidy, peritonitidy, u hydiny pri pastereuldze, salmoneldze a pod.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat prezavavcom s rozvinutou funkciou predzaludkov.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené pre I'udsky konzum.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Podévanie lieku sa neodporaca mladym, chovnym zvieratam.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Dodrziavat’ uvedené davkovanie.

Nevhodné pouzitie u zvierat moze zvySit' prevalenciu bakterialnej rezistencie na antimikrobialne
spektrum lieku a zaroven znizit' efektivitu liecby i d’alSimi pribuznymi liekmi kvoli rozvinutiu
krizovej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ludia so znamou hypersenzitivitou by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom.

Pri manipulacii s lickom zamedzit' priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami.

Pri manipulécii s liekom pouzivat osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, nepriepustné
rukavice, respirator).

Liek by nemali podavat’ tehotné zeny.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Musia byt’ reSpektované tradné pravidld pre mieSanie medikovanych premixov do kone¢nych krmiv.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pri predavkovani lieku sa v ojedinelych pripadoch moze vyskytniit’ nauzea az vomitus.

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut kozné alergické reakcie, ktoré po preruseni alebo
ukonceni liecby vymizni.
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udsky konzum.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ucinok tetracyklinu znizuji az antagonizuju laktamové antibiotik4, cefalosporiny a aminoglykozidy.
Pri skrmovani pripravkov s vysokym obsahom vépnika, hor¢ika a zeleza moze dojst’ k interakcii
chlértetracyklinu s kationmi tychto kovov a tym k znizenej absorpcii z gastrointestinalneho traktu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liecebne aj lie¢ebno-ochranne:

Osipané a telata: 56mg CTC/kg z.hm. t.j. 0,35 g liecku na kg Z. hm.
Hydina: 4-8 mg CTC/kg z. hm.t.j.0,05-0,1g lieku/kg z.hm., .

Davkovanie do kimnych zmesi
Osipané a telata: liecebne aj lie¢ebno-ochranne 0,5 % (5g lieku /kg kimnej zmesi)
Hydina: lieCebne aj lieCebno-ochranne 0,2-0,3% (2-3g lieku /kg kimnej zmesi)

Liek je ur¢eny na hromadnu aplikaciu a podava sa pocas 5-10 dni
Sposob podania lieku: Peroralne, denné davky sa podavaju rozdelené na polovicu 2x denne v intervale
12 hodin, homogénne zamieSané do sypkého krmiva.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Pri predavkovani moze dojst’ k vyskytu neziaducich G¢inkov (bod 4.6.).

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Maiso osipanych 10 dni, méso teliat 30 dni, méso hydiny 7 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené pre I'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Tetracyklinové antibiotikum.
kéd ATCvet: QI0OLAAO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Medikovany kifmny pripravok s obsahom Sirokospektralneho antibiotika je uréeny pre hromadnu
lieCebnu a lie¢ebno-preventivnu aplikaciu prostrednictvom krmiva.

Tetracykliny maju Siroké spektrum ucinku. Silnejsi G€inok sa prejavuje v pdsobeni na grampozitivné
baktérie, slabsi uc¢inok na gramnegativne baktérie, U¢inkuju taktiez na niektoré spirochéty a
aktinomycéty, slabSie pdsobia na niektoré virusy a protozod. Medzi citlivé mikroorganizmy patri
Mycoplasma spp.,,Spirochetes, Chlamydia a Rikettsia. Z grampozitivnych baktérii st citlivé
Staphylococcus, Streptococcus, Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens a tetani,
Listeria monocytogenes. Z gramnegativnych st citlivé Bordetella bronchiseptica, Brucella,
Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Mannheimia heamolytica, Shigella a Yersinia spp.
Tetracykliny v beznych davkach pdsobia prevazne bakteriostaticky, vo vysSich koncentraciach
baktericidne. Inhibuju syntézu bakterialnych proteinov vdzbou na podjednotky ribozémov S 30, a tym
vznikaj poruchy bakteridlnej proteinovej syntézy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa tetracykliny vstrebavaju uz v zaladku a prenikaji do tkaniv a organov.
NajvysSie koncentracie su v oblickach, peceni, pl'icach a na miestach, kde prebieha osifikacia.
Penetruju placentou a su zistitelné v obehu plodu. Pri skrmovani pripravkov s vysokym obsahom
vapnika, horcika a zeleza mdze dojst’ k zniZzenej absorpcii z gastrointestinalneho traktu, vzh'adom na
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vznik malo rozpustnych komplexnych zluc¢enin chlortetracyklinu s kationmi tychto kovoch. Pri
preddvkovani sa tetracykliny deponuju v rasticom kostnom tkanive, rusia kostny vyvoj zubov.
Eliminéacia prebieha zI¢ou, mo¢om, mlickom.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Po aplikacii Aureovitu 12 ,,C160“ sa ¢ast’ CTC nemetabolizuje a je vylic¢ena do environmnentu. Pri
hromadnej aplikacii je na zabranenie akumulacie v pode potrebné striktne dodrziavat’ predpisané
davkovanie a Cas lieCenia zvierat. Pri opakovanom hromadnom lieceni zabezpecit’ rotaciu antibiotik.
Ako vehikulum su pouzité environmentalne indiferentné substancie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Uhli¢itan vapenaty mikromlety, pSenicna muka

6.2 Inkompatibility
Ucinok tetracyklinov znizuju az antagonizuju laktdmové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.

6.3 Cas pouZitePnosti
2 roky v neporusenom obale, po prvom otvoreni a zamieSani do sypkého krmiva 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec (1x10kg) ,alebo foliovych sackov (folia ALUFAN
PE, 1x500g, 1x8509)

Velkost balenia: 1 x 500 g, 1 x 850 g, 1x10 kg

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRAQII
Tekro, spol. s r.0., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
98/0251/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
23.12. 1997/12.12. 2003/11.3.2010

10.  DATUM REVIZIE TEXTU
7.4.2011
Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA
AUREOVIT 12 ,,C160* premix na medikaciu krmiva

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT}EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii : 5
Tekro, spol. s r.0., Visnova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi: 5
Tekro spol. s.r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 UniCov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AUREOVIT 12 ,,C160* premix na medikaciu krmiva
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ucinné latky:  Chlortetracyclini hydrochloridum 160,0 g v 1 000,0 g.
Pomocné latky: uhli¢itan vapenaty mikromlety, pSeni¢na muka

4, INDIKACIA(-E)

Infekéné choroby a septické stavy najmi u teliat, oSipanych a hydiny vyvolané pdvodcami citlivymi
na chlortetracyklin, napriklad pri vyskyte sepsy, gastritidy, enteritidy, bronchitidy, pneumonie,
pleuritidy, peritonitidy, u hydiny pri pastereul6ze, salmoneloze a pod.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat prezavavcom s rozvinutou funkciou predzaludkov.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uré¢ené pre l'udsky konzum.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri predavkovani lieku sa v ojedinelych pripadoch méze vyskytnat nauzea az vomitus.
V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut’ kozné alergické reakcie, ktoré po preruseni alebo
ukonceni liecby vymizn1.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Tela, oSipand, hydina.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liecebne aj lie¢ebno-ochranne:

Osipané a telata: 56mg CTC/kg z.hm. t.j. 0,35 g lieku na kg Z. hm.

Hydina: 4-8 mg CTC/kg z. hm.t.j.0,05-0,1g lieku/kg z.hm.

Davkovanie do kifmnych zmesi
Osipané a telata: liecebne aj liecebno-ochranne  0,5% (5g lieku /kg kimnej zmesi)
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Hydina : lieCebne aj lieCebno-ochranne 0,2-0,3% (2-3g lieku /kg kimnej zmesi)

Liek je ur¢eny na hromadnu aplikaciu a podava sa pocas 5-10 dni
Spoésob podania lieku: Peroralne, denné davky sa podavaju rozdelené na polovicu 2x denne v intervale
12 hodin, homogénne zamieSané do sypkého krmiva.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Denné déavky telatam a oSipanym sa podavaji rozdelené na polovicu 2 krat denne zamieSanim do
sypkého krmiva. Liek je ur¢eny k hromadnej aplikacii a podava sa 5-10 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso o$ipanych 10 dni, méso teliat 30 dni, méso hydiny 7 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uré¢ené pre l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchu.

Cas pouzitel'nosti v neporusenom obale 2 roky.
uziv atu XSpiracie uv .
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni a zamieSani do sypkého krmiva 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Podévanie lieku sa neodporaca mladym chovnym zvieratam.

Dodrziavat’ predpisané davkovanie a Cas lieCenia zvierat.

Ludia so znamou hypersenzitivitou by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom.

Pri manipulacii s lickom zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami.

Pri manipulécii s liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, nepriepustné
rukavice, respirator).

Liek by nemali podavat’ tehotné zeny.

Musia byt respektované tradné pravidla pre miesanie medikovanych premixov do kone¢nych krmiv.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

8.7.2011

15.  DALSIE INFORMACIE

Liekové interakcie:

Ucinok tetracyklinu znizuji aZ antagonizujt laktamové antibiotika, cefalosporiny a aminoglykozidy.
Pri skrmovani pripravkov s vysokym obsahom véapnika, horc¢ika a Zeleza moéze dojst’ k interakcii

chlortetracyklinu s kationmi tychto kovov a tym k zniZenej absorpcii z gastrointestinalneho traktu.

Len pre zvierata .
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Vydava sa len na veterinarny predpis!
Liek sa nedoporucuje podavat’ v priebehu gravidity.

Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec ,alebo foliovych sackov (folia ALUFAN PE)
Velkost balenia: 500 g, 850 g, 10 kg

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registracné cislo:  98/0251/97-S
Cislo vyrobnej sarze:

Datum vyroby:

Exsp.:

EAN:
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