PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclini hydrochloridum 1 g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Kukufti¢ny skrob

Kyselina vinna

Hydrogenuhli¢itan sodny

Zelatina

Cetomakrogol

Cetylstearylalkohol

Magnesium-stearat

Mastek

Zluta ovalna intrauterinni tableta.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Profylaxe a minimalizace rozvoje metritidy v Casném stadiu vyvolané vybranymi patogeny (jako
jsou E.coli, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp.) citlivymi k oxytetracyklinu v souvislosti
s poporodnimi poruchami u krav, tj. dystokii, zadrzenim plodovych obali, prolapsem délohy, torzi,
embryotomii nebo komplikovanymi porody s poranénimi porodniho kanalu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech znamé ptecitlivélosti na tetracykliny nebo na n¢kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pti infekcich vyvolanych patogeny rezistentnimi na tetracykliny.

Nepouzivat v ptipad€ poskozeni ledvin nebo jater.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Veterinarni [éCivy pfipravek je intrauterinni tableta, kterd neni urcena k peroralnimu podani.

Mala tableta obsahujici kfemicity gel slouzi jako desikant zamezujici navlhnuti, a neni urcena
k podani zvifeti. Pfi zavadéni intrauterinnich tablet dbejte na to, abyste nezptsobili dalsi infekce.
Proto si pfed podanim dikladné omyjte ruce. Pii podavani ptipravku se doporucuje pouzivat Cisté
porodnické rukavice. Pfed vlozenim tablety do d€lohy je nutné diikladné omyt vulvu a oblast perinea
zvitete, dezinfikovat je nedrazdivym roztokem a vysusit jednorazovym papirovym ubrouskem.

Je nutno dbat na zajisténi peclivého sledovani zdravotniho stavu zvifat a na zakladé dukladného
klinického vySetieni bud’ podat piipravek preventivné¢ a/nebo v ¢asném stadiu infekce.

Z divodu prokazané vysoké regionalni i Casové variability v citlivosti cilovych patogentl je nutné
pouzivat veterinarni 1é¢ivy piipravek na zaklad¢ testovani citlivosti, tj. v souladu s profilem citlivosti
patogenti vyvolavajicich metritidy v pfislusném stad¢, pii respektovani zasad racionalniho pouZziti
antimikrobik stanovenych oficialni a narodni antibiotickou politikou. Pouziti piipravku se
nedoporucuje ve stadech s vysokou incidenci bakteridlnich patogenti (zvlast€ Trueperella pyogenes,
Fusobacterium necrophorum a Prevotella melaninogenica) s vysokou jiz diive prokdzanou mirou
rezistence k tetracyklinu.

Je zapotiebi pouzivat vSechny dostupné nastroje zalozené na spravné klinické a spravné chovatelské
praxi, které zabrani naduzivani ptipravku.

Nezkrmujte telatim mléko 1é¢enych krav z diivodu potencialni selekce rezistence u mikroorganizmi
sttevniho mikrobiomu telat (koncentrace antibiotika sub-MIC v ramci muta¢né-selekéniho okna).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti nakladani s ptipravkem zabraiite pfimému kontaktu s kizi, o¢ima a sliznicemi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na oxytetracyklin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

V pripadé¢ nahodného kontaktu u citlivych osob, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot

Vzacné Alergické reakce?
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

3V pripadé¢ alergickych nebo anafylaktickych reakci 1écbu okamzité ukoncete. V takovém piipade je
indikovano parenteralni podani kortikosteroidl a antihistaminik.

Hla$eni nezadoucich tc¢inku je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tifeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové
informaci.




3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Veterinarni [éCivy ptipravek neni indikovan k podani béhem biezosti.
Primarné by se ptfipravek mél pouzit kratce po oteleni na zacatku laktace.

3.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soubézné jiné intrauterinni veterinarni 1é¢ivé piipravky.
Pokud bude nezbytné systémové pouziti antibiotik, je nutné vzit v ivahu potencialni antagonismus
mezi tetracykliny a antibiotiky s baktericidnim ptisobenim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intrauterinni podani.
Tableta je ur¢ena k zavedeni do délozni dutiny. Tabletu nedélte.

Terapeuticka davka jsou 2 g oxytetracyklin hydrochloridu (tj. denn€ 2 intrauterinni tablety ptipravku
Genoxytab F pro toto). Tuto davku je nutno podavat 3 po sob¢ jdouci dny.

Protoze ptipravek Genoxytab F je péniva tableta a produkuje minimaln€¢ 1500 ml pény na tabletu,
k zah4jeni tvorby pény je nutna pfitomnost tekutiny. Pokud ji uterus neobsahuje, nebo je-li obsah
tekutiny maly, podejte pted zavedenim tablet sterilnim katétrem infuzi 200 az 400 ml Cisté prevarené
vody. Kdyz bude naopak d€loha plna tekutiny, doporucuje se pred lécbou odstranit ¢ast ocistkil
rektalni masazi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

S ohledem na formu davkovani, zplsob a cestu podani je riziko pfedavkovani omezené.

V piipad¢ dlouhodobé terapie lokalnimi antibiotiky by naruseni bézného mikrobiomu urogenitalniho
traktu mohlo vést k vyskytu superinfekci soubézné se vyskytujicimi mikroorganismy (zejména
infekci vyvolanych kvasinkami — Candida spp.).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Maso: 7 dnu
Miléko: 5 dnti (120 hodin)

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QG51AA01
4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin je Sirokospektralni bakteriostatické antibiotikum. Ve vyssich koncentracich, nez jsou
terapeutické, pisobi baktericidn€. Brani rtstu a proliferaci velkého poc¢tu aerobnich a anaerobnich
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii a je rovnéz ulinny proti spirochetdm, rickettsiim,
chlamydiim a n¢kterym prvokim (protozoa).

Je obzvlast¢ uCinny pii 1écbé poporodnich infekci. Oxytetracyklin se koncentruje v bakterialni
cytoplazmé a v ribozomalni podjednotce 30S naruSuje vazbu aminoacyl-tRNA na misté akceptoru
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komplexu mRNA a ribozomil. Timto zplsobem se bakteriim efektivné znemozni transport
aminokyselin, tj. prodluzovani peptidového fetézce, coz inhibuje syntézu proteini. Ucinek
tetracyklinti se zvysuje pti pH 6,0 az 6,5.

Dosud bylo popsano pét mechanismi rezistence, pfi¢emz prvni a druhy jsou nejcastéjsi:

1) Energeticky zavislé efluxni systémy

2) Ribozomalni ochranné proteiny disociujici tetracykliny od jejich vazebného mista v blizkosti
mista pfipojeni ribozomalni 44-tRNA

3) Snizeny prostup tetracyklinu vyvolany negativni regulaci porini, jimiz 1é¢ivo prochézi pres
vnéj$i sténu gramnegativnich baterii,

4) Enzymaticka inaktivace: hydroxylace uhliku 11a, kterd naruSuje tetracyklinovy B- keto-enol
podilejici se na vazbé¢ tetracyklinti na ribozom

5) Mutace ribozomalni 16S RNA na primarnim vazebném miste tetracyklini

Byly charakterizovany rtizné geny kodujici rezistenci viici tetracyklinu (te?) a oxytetracyklinu (otr),
kdy vétsina znamych genti tetf a jeden z gent otr koduji efluxni pumpy, nékteré z genti tet a gen otrA
kéduji ribozomalni ochranné proteiny.

4.3 Farmakokinetika

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je doddvan ve formé intrauterinni tablety, kterd je snadno rozpustna
a v kontaktu s obsahem délohy vytvati znaéné mnozstvi pény oxidu uhli¢itého. Pé€na oxidu uhlicitého
distribuuje oxytetracyklin do celé dutiny délohy, ¢imz umozni jeho dostupnost povrchu endometria,
coz nasledné vede ke zvysené koncentraci v endometriu. Péna oxidu uhli¢itého navic mechanicky
Cisti povrch endometria, odstrafuje pfitomné bakterie, upravuje tonus myometria a stimuluje
kontrakce.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1  Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Kazda intrauterinni tableta piipravku je samostatné zabalena do félie z hliniku a polyetylénu. Do
kazdé folie je ptidana tableta silikatového gelu pro kontrolu vlhkosti (nepodavat zvifatim).
Nafouknuta folie neovliviiuje kvalitu vyrobku.

Velikost baleni:

10 intrauterinnich tablet v papirové krabicce
40 intrauterinnich tablet v papirové krabicce
100 intrauterinnich tablet v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich léfivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GENERA Inc.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
96/055/17-C
8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/12/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz)
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