PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA
OXY-KEL 800 mg/g prasek pro pripravu peroralniho roztoku
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: KELA Laboratoria n.v., Industrial Zone ,,De Kluis®,
St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: KELA Laboratoria n.v., Industrial Zone ,,De Kluis®,
St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXY-KEL 800 mg/g prasek pro pripravu peroralniho roztoku
Oxytetracyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram Zlutého prasku obsahuje

Léciva latka:
Oxytetracyclinum (ut Oxytetracyclini hydrochloridum) 800 mg.

Lékova forma
Prasek pro pripravu peroralniho roztoku

4. INDIKACE

Profylaxe, metafylaxe a 1écba infekci zptisobenych mikroorganismy citlivymi na
oxytetracyklin, zejména infekcei respiracniho traktu (napt. enzooticka pneumonie, atroficka
rhinitida, infekce zptisobené Pasteurella spp., pleuropneumonie).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé anamnézy piecitlivélosti na 1é¢ivou latku.
Nepouzivat u prezvykavci a koni, miize vazné narusit ¢innost zazivaciho traktu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani doporuc¢enych davek mtze dojit ke gastrointestindlnim porucham vyvolanym
novymi infekcemi kvasinkami a necitlivymi bakteriemi.

U zvitat precitlivélych na oxytetracyklin miize vyjimeén¢ dojit k alergické reakci.
7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Prasata: 20-50 mg oxytetracyklinu/ kg zivé hmotnosti/ den nebo 25 — 62,5mg ptipravku/ kg
z.hm./ den. Lécba by méla trvat 4 maximalné 6 dni.



Pro podani v pitné vodé se doporucuje vypocitat mnozstvi ptipravku potiebného pro 1é¢bu
celé skupiny na jeden den. Pro vypocet miize byt pouzit tento vzorec:

Davka (mg/kg z.hm.) x pramérna z.hm. (kg) x pocet zvitat ve skupiné

=....x (g)ptipravku na 1 den

1000

Piepocitaci pomér na 1000 litri vody:

Davka (mg/kg z.hm.) x primérnd z.hm. (kg) x pocet zvitat ve skupiné

10.

11.

12.

=....x (g) ptipravku na 1000 1 vody
celkova spotfeba (litrti) vody za den

Ptiprava roztoku: vypocitané mnozstvi piipravku smisit s malym mnozstvim pitné vody,
vytvorit homogenni roztok a pridat do celkového pozadovaného mnozstvi pitné vody, ktera
bude spotfebovana béhem 12-24 hodin. Zaroven je tieba zajistit dostate¢né mnozstvi
nemedikované vody pro zbytek dne.

Kazdy den je tfeba ptipravit cerstvi roztok.
POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Peroralni podani, v pitné vodé.

OCHRANNA LHUTA

Maso: prasata: 3 dny.
ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem

Nepouzivejte po uplynuti doby vyznacené na obalu
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hod.

ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1€cbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba zalozena na mistni (regiondlni, farmové)
epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.

Pied zapocetim profylaktického a metafylaktického podani by méla byt prokazana ptitomnost
onemocnéni zpusobenych mikroorganismy citlivymi na oxytetracyklin ve stadé ¢i skupiné
zvifat.

Napéjeci zatizeni (nadrze, trubky, napajecky...) musi byt po ukonceni 1€cby peclivé vymyto.
Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Osoby se znamou precitlivélosti k tetracykliniim by se mély vyhnout kontaktu s ptipravkem.
Pfi nakladani s pfipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.



Zamezte styku s kuzi a vniknuti do o¢i. Ptipravek mtize zptisobit podrazdéni kiize a oci.
Zasazena mista oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se po kontaktu s ptipravkem
projevi symptomy jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1€kafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok tvare, rtii nebo o¢i, popt. dychaci potize, jsou
ruce.

P#i manipulaci s ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky (rukavice,
pracovni kombinéza, ochranné bryle a respirator).

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2012
15. DALSI INFORMACE

Pouziti v priibéhu brezosti a laktace

Vzhledem k tomu, Ze laboratorni studie s oxytetracyklinem prokdzaly mozné teratogenni
ucinky (zpomaleni ristu kosti plodu a novorozence, diskolorace kosti a mlécnych zubii), mél
by byt oxytetracyklin v obdobi gravidity pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalsimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Chelace oxyteracyklinu s bi- a trivaletnimi kationty mtize inhibovat antimikrobialni aktivitu a
gastrointestinalni absorpci.

Nedoporucuje se soucasna aplikace baktericidnich antibiotik (napf. peniciliny, cefalosporiny,
trimethoprim) z diivodu antagonistického ptisobeni

Druh obalu: Hlinikové vrstvené sacky o obsahu 100g, 500g a1000g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata
Na ptedpis.
Cislo Sarze: {Cislo}

Exspirace: {mésic/rok}

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

VELE spol. s r.o., Usti 30, Vétrny Jenikov, te.:+420 567 275 046
Usti ¢.30

Vétrny Jenikov

TEL.:+420 567 275 046



