PRIBALOVA INFORMACE



1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Huvepharma NV
Uitbredingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Bacivet S 4200 1U/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro kraliky
3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka: Bacitracinum zincicum 4200 IU
Pomocné latky: gs.ad 1g

4. INDIKACE

Kralici na vykrm
Na urovni stada: sniZeni klinickych ptiznakti a mortality zplisobené epizootickou enterokolitidou
spojenou s infekcemi vyvolanymi Clostridium perfringens, citlivymi na bacitracin.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v piipad€ precitlivélosti na léc¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U€inky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Kralici na vykrm
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

420 IU bacitracinu/kg zivé hmotnosti/den, peroralné v pitné vodé po 14 dnd, tj. 100 mg prasku / 1
kg z.hm. nebo 1 sacek / 1000 kg z.hm. a den. Lécbu zahajte ihned po potvrzeni prvniho ptipadu
uthynu v disledku enterokolitidy. Po vyhodnoceni terapeutické odpovedi je mozné dobu 1écby v
pripad¢ potieby prodlouzit o 7 dnti.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



Aby bylo usnadnéno dodrzeni spravného davkovani, je doporucovano nejdiive rozpustit prasek v
zasobnim roztoku. Protoze koncentrovany zasobni roztok nemusi byt stabilni, musi se okamzité
déle natedit na finalni koncentraci. Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost
zvitat stanovena co nejptresnéji, aby se predeslo poddavkovani.

Priklad: za ucelem dosazeni finalniho fedéni vhodného pro zvirata, ktera spottebuji 150 ml vody
na kilogram z. hm. denné, je mozné pouzit nasledujici davkovaci schéma:

pripravi se koncentrovany zasobni roztok s 13,5 g ptipravku Bacivet S na jeden litr, ktery se pak
prida v poméru 5% do finalni pitné vody za ucelem dosazeni koncentrace 670 mg prasku na litr
vody. Pfipraveny roztok obsahuje pfiblizn¢ 100 mg zinkbacitracinu ve 150 ml. Tento roztok
pitné vody se zvitatim podava ad libitum. Pfijem medikované vody a krmiva zavisi na klinickém
stavu zvifat. Za ucelem dosazeni spravného davkovani se musi koncentrace antibiotika upravit.
Naptiklad:

Spotieba vody Mnozstvi piipravku Bacivet S na
(% zivé hmotnosti) jeden litr pitné vody
10% 1000 mg
15% 670 mg
20% 500 mg

Po dobu 1éCby ptipravujte roztok denné Cerstvy.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro cilovy druh

Pied zahajenim 1écby je tfeba vyhodnotit zootechnické a zoohygienické podminky v chovu
s ohledem na riziko propuknuti nemoci. Lécba by méla byt zahdjena, pokud je v chovu znama
anamnéza epizootické enterokolitidy a co nejdiive po potvrzeni prvniho pfipadu thynu v
duasledku enterokolitidy.

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na zaklad¢ vysledkl testu citlivosti mikroorganizmi
izolovanych ze zvifete. Jestlize to neni mozné, 1éCba by méla byt zalozena na mistnich
epidemiologickych informacich (na tirovni regionu, chovu) o citlivosti cilovych mikroorganizm.



Nevhodné pouziti pfipravku mulze zplsobit zvySeni prevalence bakterii rezistentnich k
zinkbacitracinu a z diivodu mozné zkiizené rezistence muiZze zpusobit snizeni ucinnosti 1écby
jinymi tfidami antibiotik.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Bacitracin maze pii vdechnuti nebo pii styku s kazi v nékterych piipadech vyvolat alergické
reakce. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste alergicti na bacitracin nebo pokud vam
bylo doporuceno s ptipravky toho to typu nepracovat.

Zabrante vdechovani prachu béhem manipulace s piipravkem. Aby se zabranilo jakémukoliv
kontaktu s pfipravkem, postupujte podle nasledujicich pokynii: pfi nakladani s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z respiratoru,
bezpecnostnich bryli, ochranného odévu a rukavic.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce. V pfipad¢ potfisnéni pokozky postizené misto
oplachnéte vétSim mnozstvim Cisté vody.

Pokud se po pfimém kontaktu s pripravkem objevi pfiznaky jako napt. kozni vyrazka, nebo
pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
osetfujicimu lékati. Otok obliceje, rtdl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji
okamzité lékaiské oSetieni.

Pouziti v prub&hu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na zvitatech (potkani) neprokazaly po podani terapeutické davky zadné
teratogenni nebo embryotoxické UCinky zinkbacitracinu. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u chovnych ramlic. Pouziti
ptipravku u téchto zvifat se nedoporucuje.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou znamy.

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

Zadné nezadouci uéinky nebyly pozorovany ani po podani pétindsobku doporudené davky
pfipravku.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy pripravek nesmi byt

misen s zddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2020



DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



