SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UNI-CTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy gram obsahuje

Léciva latka:
Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok

Svétle zluty, homogenni prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata, dribez.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe infekci gastrointestinalniho traktu, respiracniho aparatu a septikémie vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu.

Pted zahajenim metafylaxe je nutno prokazat vyskyt onemocnéni ve stade.
4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek.

Nepodavat prezvykavctim s rozvinutou funkci predzaludkd.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkcei ledvin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v tivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilité (Cas, zeméepisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se diirazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkl a testovani citlivosti mikroorganisma 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 zaznamenéna vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované ze skotu, prasat a kura domaciho,
k tetracyklintim. Rezistence k tetracyklinim byla také hlasena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogeni drubeze (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.




Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci v
chovech. Striktné se doporucuje nepouzivat piipravek jako nastroj programti pro tlumeni
salmonelovych infekci a dodrzet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajti o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit G¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogeni, je zapotfebi 1écbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Piipravek pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu a vdechovani
prachovych ¢astic.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
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 ptipadé ndhodného potiisnéni klize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto
velkym mnozstvim vody.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékatrskou pomoc a ukazte 1ékaii toto upozornéni.

V ptipad¢é nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi ptiznaky jako napiiklad kozni vyrazka,
vyhledejte I1€kaiskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

U citlivych zvitat se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce (véetn€ fotosenzitivity) jako je svédéni
klize a podrazdéni spojivek.

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Chlortetracyklin pfestupuje placentarni bariérou a uklada se v mistech aktivni osifikace a ptechazi do

mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
1ékatem.

Snaska:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Absorbce a uc¢innost je (podobné jako u ostatnich tetracyklind) snizovana chelaci s kationty napf.
vapniku, hot¢iku a Zeleza. Vzniklé komplexy se ze stfeva nevstfebavaji a jsou proto neucinné.
Tetracykliny mohou pusobit antagonisticky s baktericidnimi antibiotiky (napf. beta-laktamovymi
antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani.

Lécba:



Telata a prasata: 56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,
coz odpovida 0,56 g ptipravku/kg z. hm./den.

Dribez: 25 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,
coz odpovida 0,25 g ptipravku/kg z. hm./den.

Metafylaxe:
Telata a prasata: 28 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,

coz odpovida 0,28 g ptipravku/kg z. hm./den.
Ptipravek 1écebné i metafylakticky podavat po dobu 5—7 po sobé jdoucich dni.

Pro vypocet denni davky ptipravku lze pouzit vypocetni vzorec:

...g ptipravku/kg zZivé pramérna ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvitete "
= ... g ptipravku na 1 I vody

pramérna denni spotieba vody (litry) pro foto

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

Denni davky podavat rozdélené na polovinu v intervalu 12 hodin. Roztok pfipravte s ¢erstvou pitnou
vodou bezprostiedné pred pouzitim. Pied pouzitim rozpust'te v mensim mnozstvi vody a tento roztok
dale natfed’te na pozadovanou koncentraci. Pred aplikaci omezte zvifatim 2 hodiny pied podanim
1é¢iva ptivod vody. Po vypiti medikované vody by zvifata méla mit k dispozici dostatecné mnozstvi
nemedikované vody pro zbytek dne.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dodrzujte doporucené davkovani. Piipadné predavkovani je zvitaty dobie snaseno.
4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Telata: maso: 30 dni

Prasata: maso: 10 dni

Driibeze: maso: 4 dny
vejce: 7 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
chlortetracyklin.
ATCvet kod: QJO1AAO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlortetracyklin hydrochlorid je bakteriostatické antibiotikum inhibujici proteosyntézu bakterii. Po
vstupu do bunky vaze na 30S ribosomalni podjednotky v misté vazby aminoacyl-tRNA. Touto vazbou
vznika komplex chlortetracyklinu s ribosomem a mRNA zabranujici pfistupu novych aminokyselin do
vytvatejiciho se peptidového fetézce, ¢imz se vyznamné, ale reverzibiln€ narusuje syntéza proteint.

Mechanismy rezistence:

Vznik rezistence je pomeérné Casty. Byly zaznamenany Cctyii mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismi k tetracykliniim obecné: snizena akumulace tetracyklinii (snizena propustnost
bakteridlni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu specifickymi proteiny,




enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v disledku mutaci
(brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pienaSena prostfednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementll (napf. konjugativnich transpozoni). Byla rovnéz popsana zkfizend rezistence mezi
tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vstiebavani chlortetracyklinu po perordlni aplikaci probiha zejména v zaludku a v prednich castech
tenkého stfeva. Vstiebavani chlortetracyklinu je leps§i v nepfitomnosti potravy. V organismu se
chlortetracyklin reverzibilné vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Chlortetracyklin se distribuuje do vétsiny tkani a télnich tekutin, snadno

prostupuje placentarni bariérou a piechazi i do mléka naopak obtizné pronikd hematoencefalickou
bariérou. Nejvyssi koncentrace jsou nalézany v ledvinach, jatrech, slezin€ a plicich. Uklada se také v
mistech aktivni osifikace a ve vajecné skotapce.

Chlortetracyklin se z organismu eliminuje zlu¢i, trusem a moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.
Urceno k individualnimu pouziti, k okamzité spotieb¢.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C

Uchovavejte v pivodnim vnitfnim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

150 g, 500g — PE-HD do6za s vikem a pojistkou

3 kg, 5 kg — PP kbelik s vikem a pojistkou

15 kg, 20 kg — vicevrstvé papirové vaky (papir/ PE/ papir)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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