CZ SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU (SPC)

1. Nazev veter. léCivého pripravku
TETRASOL LA 200 mg/ml injek¢ni roztok

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytetracyclinum (ut dihydricum) 200 mg

Pomocna latka:
Natrium-hydroxymethansulfinat 3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. Lékova forma

Injekéni roztok.
Ciry hnédoZluty roztok.

4. Klinické udaje
4.1 Cilovy druh zvirat
Skot, ovce a prasata.

4.2 Indikace
Lécba celkovych a lokalnich infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganizmy citlivymi k
oxytetracyklinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na u¢innou latku nebo na pomocné latky.
Nepouzivat pii tézkych poruchach funkce jater a ledvin.

Nepodavat intravendzng.

Nepouzivat u koni, pst a kocek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Piipravek by m¢l byt pouzit na zékladé vysledki citlivosti bakterii izolovanych ze zvifat.
Jestlize béhem prvnich 3 dnli neni patrny IéCebny uspéch, je tieba testy citlivosti zopakovat.
Bude-li to nezbytné, antibiotickd 1é¢ba musi byt zménéna.

V piipad¢ vyskytu alergické nebo anafylaktické reakce musi byt podani piipravku okamzité
zastaveno a soucCasn¢ musi byt zahdjena protiopatieni (prvni pomoc) v podob¢ aplikace
anthistaminik a pfipravkid k povzbuzeni stabilizace krevniho ob¢hu.

Zvl1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Zabrante pifimému kontaktu veterinarniho 1éCivého ptipravku s pokozkou. Po pouziti
pripravku si umyjte ruce vodou a mydlem. V piipadé zasazeni oci, vyplachnéte zasazené oko
ithned velkym mnozstvim vody. V pfipadé podrazdéni exponovaného mista vyhledejte



Iékaiskou pomoc. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari.

4.6 Nezadouci ucinky

V misté injek¢éniho podani se mohou piechodné objevit mistni reakce, nelze téz zcela vyloucit
moznost vzniku alergickych a anafylaktickych reakci.

Vystaveni sluneénimu svétlu béhem 1écby miize vést u zvifete s malo pigmentovanou kazi
k fotodermatitid¢.

V obdobi ristu, kdy oxytetracyklin miize inhibovat kalcifikaci a / nebo vést k zlutohnédému
zabarveni zubi, pouzijte piipravek pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfisluSnym veterindrnim lékatem.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Pouziti neni doporuceno béhem posledniho trimestru biezosti, protoze tetracykliny mohou
zpusobit odbarvovani zubti a branit kalcifikaci.

4.8 Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Potencialni antagonismus tetracyklinii s baktericidnimi antibiotiky.

Myorelaxaéni ptipravky a narkotika mohou zesilit neurosvalovou blokadu, a tim muze dojit
k ochrnuti dychéani. Oxytetracyklin je antagonista k heparinovym antikoagulantiim.

Nemichat a soucasné neaplikovat s piipravky obsahujicimi polyvalentni kationty jako Ca, Mg,
Fe a to z divodu mozného sniZeni resorpce.

4.9 Podavané mnoZzstvi a zpisob podani
Zpiisob podani: hluboko intramuskularné
Obecna davka: 20 mg oxytetracyklinu/kg z. hm. (odpovida 1ml/10 kg z. hm.)

Davkovani — doporuceni

skot 10,0 ml/ 100 kg z. hm.
tele 5,0ml/ 50kg z hm.
ovce 2,5ml/ 25 kg z. hm.
jehné 1,0 ml/ 10 kg z. hm.
sele 0,5ml/ 5kg z hm.
béhoun 2,0 ml/ 20 kg z. hm.
Prasata vykrm, prasnice 7,5ml 75 kg z. hm.

Na jedno misto injek¢niho podani 1ze aplikovat maximaln¢: 20 ml u skotu, 10 ml u prasat a 5
ml u ovce.

V bézném piipade je jednorazova aplikace doporuc¢ené davky dostacujici. Dle potieby se
aplikace miize opakovat za 4 dny u skotu a ovci a za 3 dny u prasat.

Je nutné zajistit spravné davkovani podle Zivé hmotnosti zvifete, aby se vyloucilo
poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Akutni toxicita tetracyklinu se vyskytuje zfidka, nejsou zndmy nezadouci reakce na zaklade¢
piredavkovani. Vyskyt nezddoucich uc€inkt - viz bod 4.6. V ptipadé vyskytu alergické nebo
anafylaktické reakce musi byt podani piipravku okamzité¢ zastaveno a soucasné¢ musi byt



zahdjena protiopatieni (prvni pomoc) v podob€ aplikace anthistaminik a pfipravkl
k povzbuzeni stabilizace krevniho ob¢hu (viz bod 4.5).

4.11 Ochranné lhuty

Maso: 28 dnil

MIéko skotu: 7 dnit
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je ureno pro lidsky konzum.

5 Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Tetracykliny
ATCvet kod: QJO1IAA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin ptisobi bakteriostaticky tim, Zze blokuje syntézu bilkovin bakterii na
ribosomech. Jeho Sirokospektralni ucinek zahrnuje vétSinu  grampozitivnich  a
gramnegativnich aerobnich a anaerobnich bakterii véetn¢ Mycoplasma spp., Chlamydia spp.
a Rickettsia spp. S rezistenci k oxytetracyklinu se musi pocitat u Cetnych bakterii, napft.
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.
a Arcanobacterium pyogenes , ta je ¢asto druhové specificka.

5.2  Farmakokinetické udaje

Pti injek¢ni aplikaci je oxytetracyklin rychle vstfeban. Maximalni koncentrace v plazmé
dosahuje v rozmezi 2 — 6 hodin, terapeuticky u¢inna hladina v plazmé pietrvava po dobu 48
az 72 hodin v zavislosti na druhu zvifete.

Oxytetracyklin je rychle distribuovan do vSech tkani v¢. reprodukénich organti, dychaciho a
zazivaciho traktu, kloubii a chronicky zanicenych tkani. Usazuje se ve tkanich, kde dochazi ke
kalcifikaci. Prochazi placentou a je obsazen ve fetdlnim ob&hu. Koncentrace oxytetracyklinu
v krvi plodu odpovida poloviné¢ méftitelného mnozstvi koncentrace v krvi matky. V nizké
koncentraci prochéazi t¢Z mozkovymi plenami do krve v mozku.

Oxytetracyklin je metabolizovan enterohepatalnim ob¢hem a je vylucovan v antimikrobialni
aktivni form¢ hlavné ledvinami.

Méné nez 2 % jsou vylucovana mlékem.

6 Farmaceutické idaje

6.1 Seznam pomocnych latek
Dimethylacetamid

Oxid hotecnaty

Olamin

Voda na injekci
Natrium-hydroxymethansulfinat

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinadrnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt

6.1 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teploté do 25° C.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Hnéda sklenéna injekeni lahvicka, typ II, uzaviend gumovou zatkou a hlinikovou pertli.
Velikost baleni: 100 ml, 250 ml, 12x100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravkia nebo odpadu
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



