SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:
U¢inné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg
(zodpoveda 92,9 mg chlortetracyclinum)
Tiamulini hydrogenfumaras 33,3mg

(zodpoveda 27 mg tiamulinum)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Uhli¢itan vapenaty, mikromlety -

PSeni¢na muka -

Zltohnedy prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba respiratnych a gastrointestinalnych ochoreni oSipanych, ako s: pleuropneumodnia
(Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficke;j rinitidy (Pasteurella multocida), enteritidy (Salmonella
choleraesuis), dyzentérie (Brachyspira hyodysenteriae), proliferativnej enteropatie (Lawsonia

intracellularis), spirochetéozy hrubého <¢&reva (Brachyspira pilosicoli), enzootické pneumoénie
(Mycoplasma hyopneumoniae).

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ pri zavaznom poskodeni pecene alebo nedostatocnej funkcii obliciek.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢inné latky alebo niektort z pomocnych latok.

Nepodavat lieky obsahujlice ionofory (monenzin, narazin alebo salinomycin) pocas alebo minimalne
sedem dni pred alebo po liecbe tiamulinom z dévodu mozného vazneho obmedzenia rastu alebo
uhynu.

Informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionofoérmi st uvedené v Casti 3.8.

3.4 Osobitné upozornenia

V pripade zniZzeného prijmu krmiva je potrebné adekvatne zvysit' koncentraciu lieiva v krmive, aby
sa dosiahlo cielové davkovanie. V pripade akutnych pripadov a vazne chorych zvierat s vyrazne
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znizenym prijmom krmiva postup konzultovat' s veterindirnym lekarom a zvazit' lieCbu inym
spdsobom podania (medikovanou pitnou vodou, alebo v zadvaznych pripadoch injekénymi lickmi).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie licku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata a mala by
sa zohladnit’ oficialna a miestna antimikrobidlna politika. Ak to nie je mozné, liecba musi byt
zalozena na miestnych (regiondlnej, na Urovni farmy) epidemiologickych udajoch o citlivosti
cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu rezistentnych baktérii.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

S lieckom manipulujte v dobre vetranom priestore a zamedzte vytvdraniu prachu a vdychovaniu
prachovych Castic.

Pri manipulacii s liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajtice sa z ochranného odevu,
nepriepustnych rukavic a respiratora spiiajuceho normu EN149 alebo respiratora na viacnasobné
pouzitie s filtrom podl'a normy EN143.

Pri manipulacii s liekom zamedzte priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri nahodnom
kontakte s koZou alebo sliznicou zasiahnuté miesto ihned” oplachnite velkym mnozstvom vody. Pri
nahodnom kontakte s oami vyplachnite o¢i velkym mnozstvom cistej vody. Ak sa po expozicii
lickom vyvinu priznaky ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier, o¢i alebo stazené dychanie vyhl'adajte
lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Liek by nemali
podavat’ tehotné Zeny.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

3.6  Neziaduce ucinky
Gastrointestinalne poruchy, nevolnost, vracanie a hnacka. V zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut’ erytém koze z dovodu podrazdenia tiamulinom. V takom pripade lieCbu prerusit’, zvieratd a

koterce umyt’ vodou, ¢o by malo napomdct’ rychlemu zotaveniu. Vhodné je doplnit’ elektrolyty.

Frekvencia neziaducich Gi¢inkov je charakterizovana podl'a nasledujucich pravidiel:

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

Mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné daje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa neodportca pouzivat’ v obdobi gravidity.

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralny prasok 2




3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa nesmie podavat’ sucasne a 7 dni pred a po aplikacii ionoférov (narazin, salinomycin alebo
monenzin) z dévodov interakcii, ktoré mézu vyustit’ do priznakov nerozoznate'nych od ionofdérove;j
toxikozy. Zvieratdm by sa nemali podavat’ lieky obsahujuce monenzin, salinomycin alebo narazin
pocas alebo aspofi 7 dni pred alebo po liecbe tiamulinom. Nasledkom méze byt vyrazné spomalenie
rastu, ataxia, paralyza alebo thyn. Pri podavani lickov s vysokym obsahom vapnika, hor¢ika a zeleza
moze (vzhl'adom na vznik malo rozpustnych komplexnych zlucenin s kationmi tychto kovov) dojst’ k
znizenej absorpcii z gastrointestinalneho traktu. Nepodavat sucasne s baktericidnymi antibiotikami
(napr. s amoxicilinom a inymi beta-laktdmovymi antibiotikami, alebo aminoglykozidmi).

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

18 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. a 5,994 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm., ¢o
zodpoveda 180 mg lieku/kg 7. hm. a 3-4,5 g lieku/kg krmiva.

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva ucinnej latky v krmive:

... mg liekwkg z. hm. X  priemerna z. hm. zvierata (kg)
priemerna dennd spotreba krmiva (kg) na zviera

= mg lieku na kg krmiva

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravnej davky je
potrebné spravne upravit’ koncentraciu chlortetracyklin hydrochloridu a tiamulin hydrogénfumaratu.
Ak po 5 dnoch lieCby nenastane zlepSenie zdravotného stavu je potrebné prehodnotit’ diagnozu.

Dennu davku podavat’ rozdelene na polovicu 2-krat denne po dobu 7—10 dni.
Liek je urceny na individudlnu aplikaciu; homogénne zamiesany do krmiva.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani sa méze vyskytnat’ tukova dystrofia obli¢iek. U zvierat so slabSou pigmentaciou sa

mobze posobenim silného svetla vyvinut’ dermatitida. Méze sa vyskytniit’ nauzea az vomitus. V pripade

podozrenia na predavkovanie liecbu prerusit’ a vykonat’ vhodné opatrenia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie

4.1 ATCvet kod: QI01AAS3, chlértetracyklin, kombinacie
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4.2 Farmakodynamické udaje

Tetracykliny maju Siroké spektrum ucinku. Silnejsi ucinok sa prejavuje v posobeni na grampozitivne
baktérie, slabsi u¢inok na gramnegativne baktérie. Uginkuju na niektoré spirochéty a aktinomycéty,
slabo pdsobia na niektoré virusy a protozoa. Tetracykliny v beznych davkach podsobia prevazne
bakteriostaticky, vo vysSich koncentraciach baktericidne. Inhibuji syntézu bakteridlnych proteinov
vézbou na podjednotky ribozémov S 30 a tym vznikaji poruchy bakterialnej proteinovej syntézy.
Rezistencia baktérii voci tetracyklinom je pomerne Casta. Mechanizmy ziskanej rezistencie zahtiaju:
(i) energeticky zavisly eflux antibiotika

(i1) zmeneny ciel’, ktorym st ribozomy chranené pred vizbou tetracyklinov

(iii) degradacia lie¢iva bakterialnymi enzymami.

Gény sprostredkujuce rezistenciu mézu byt’ prenasané plazmidmi alebo transpozénmi.

Odolnost’ voc¢i jednému tetracyklinu vo vSeobecnosti vytvara krizovu rezistenciu voci ostatnym v
skupine.

Tiamulin je polysyntetické antibiotikum. Po6sobi bakteriostaticky, inhibuje syntézu bakteridlnych
proteinov. Najucinnejsi je pri pH 8,5-9.

Rezistencia baktérii voci tiamulinu pochadza z chromozomalnych mutacii v génoch 23 rRNA a rplC.
Tieto chromozomalne mutacie vznikajii pomerne pomaly a postupne a neprenasaju sa horizontalne.
Navyse, gény rezistencie mozu byt lokalizované na plazmidoch alebo na transpozoénoch, ako st gény
vga a gén cfr. Tento druh rezistencie je prenosny medzi baktériami a bakteridlnymi druhmi.
Mechanizmus antimikrobidlnej rezistencie sa meni podla bakterialnych druhov.

Mutacie v géne ribozomalneho proteinu L3 a géne 23S ribozomalnej RNA ovplyviiujice centrum
peptidyl transferazy su spajané so zniZenou citlivost'ou na tiamulin u druhov Brachyspira. Mutacie v
géne ribozomalnej RNA 23S st tieZ spajané s rezistenciou voci tiamulin u druhov Mycoplasma.

4.3 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa tetracykliny vstrebavaju uz v zaladku a prenikaji do tkaniv a organov.
Najvyssie koncentracie su v oblickach, peceni, plicach a na miestach, kde prebieha osifikacia.
Penetruju placentou a su zistitelné v obehu plodu. Pri skrmovani liekov s vysokym obsahom vépnika,
horc¢ika a zeleza moze dojst’ k zniZenej absorpcii z gastrointestinalneho traktu, vzhl'adom na vznik
malo rozpustnych komplexnych zlu¢enin chlortetracyklinu s kationmi tychto kovov. Pri predavkovani
sa tetracykliny ukladaju v rasticom kostnom tkanive, narus$uju kostny vyvoj zubov. Eliminuju sa
zI¢ou, moCom, mliekom.

Tiamulin po perordlnom podani dosahuje v krvi vyssie hladiny ako tetracyklin a tylozin.

Po peroralnom podani sa vstrebava uz v zaladku, prenikd do tkaniv a organov a maximalne hladiny
antibiotika v krvi st preukazatelné o 2—4 hod. Tiamulin ma afinitu najma k plaicnemu tkanivu a
sliznici traviaceho traktu. Penetruje placentou a je zistitelny v obehu plodu. Pri predavkovani sa
uklada v rasticom kostnom tkanive, narusuje vyvoj zubov. Eliminuje sa ZI¢ou, mocom, mlickom.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek obsahuje ucinné latky tetracyklinové antibiotikum a tiamulin hydrogénfumarat. Cast
chlértetracyklinu sa nemetabolizuje a je vyli¢ena do prostredia. Na zabranenie akumulacie v pode je
potrebné prisne dodrziavat’ predpisané davkovanie a dobu liecenia zvierat.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Bola preukazana inkompatibilita s monenzinom, salinomycinom a narazinom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
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5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

a) Trojvrstvové papierové vrecko s vntitornou PE vrstvou

b) Dvojvrstvova metalicka folia s vinatornou PE vrstvou

¢) Trojvrstvové metalizované vrecko so zipsovym uzaverom (PET/PET/vnitorna vrstva PE)
Velkost balenia:

a) 1 kg

b) 500 g, 1 kg

c)1kg

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Tekro, spol. s r.0.

Visiova 2/484

140 00 Praha 4 — Kr¢

Ceska republika

Tel.: +420 585 004 366, fax.: +420 585 004 303, e-mail: leciva@tekro.cz

7. REGISTRACNE CiSLO

96/013/17-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM POSLEDNEHO PREDLZENIA

Datum prvej registracie: 24/04/2017
Datum posledného predlzenia: 16/12/2022

9. DATUM REV,iZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

11/2022

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

a) Trojvrstvové papierové vrecko s vnutornou PE vrstvou (1 kg)
b) Dvojvrstvova metalicka folia s vntitornou PE vrstvou (500 g, 1 kg)
¢) Trojvrstvové metalizované vrecko so zipsovym uzaverom (PET/PET/vnutornd vrstva PE) (1 kg)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralny praSok

| 2. ZLOZENIE

U¢inné latky:

1 g obsahuje:

Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg (zodpoveda 92,9 mg chlortetracyclinum)
Tiamulini hydrogenfumar as 33,3 mg (zodpoveda 27 mg tiamulinum)

Zltohnedy prasok.

| 3. VEPKOST BALENIA

500 g, 1 kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie

Liecba respiracnych a gastrointestinalnych ochoreni oSipanych, ako st: pleuropneumonia
(Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofickej rinitidy (Pasteurella multocida), enteritidy (Salmonella
choleraesuis), dyzentérie (Brachyspira hyodysenteriae), proliferativnej enteropatie (Lawsonia
intracellularis), spirochetéozy hrubého <¢reva (Brachyspira pilosicoli), enzootické pneumoénie
(Mycoplasma hyopneumoniae).

| 6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nepodavat pri zavaznom poskodeni pecene alebo nedostatocnej funkcii obliciek.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektorti z pomocnych latok.

Nepodavat’ lieky obsahujuce ionofory (monenzin, narazin alebo salinomycin) pocas alebo minimalne
sedem dni pred alebo po lie¢be tiamulinom z dévodu mozného vazneho obmedzenia rastu alebo
uhynu.

Informacie tykajuce sa interakcie medzi tiamulinom a ionoféormi su uvedené v casti “Liekové
interakcie...”.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:

V pripade zniZzené¢ho prijmu krmiva je potrebné adekvatne zvysit’ koncentraciu lieciva v krmive, aby
sa dosiahlo cielové davkovanie. V pripade akutnych pripadov a vazne chorych zvierat s vyrazne
znizenym prijmom krmiva postup konzultovat' s veterindirnym lekdrom a zvazit liecbu inym
spdsobom podania (medikovanou pitnou vodou, alebo v zdvaznych pripadoch injekénymi liekmi).

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie licku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata a mala by
sa zohladnit’ oficialna a miestna antimikrobialna politika. Ak to nie je mozné, liecba musi byt
zalozena na miestnych (regionalnej, na trovni farmy) epidemiologickych udajoch o citlivosti
cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu rezistentnych baktérii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

S liekom manipulujte v dobre vetranom priestore a zamedzte vytvaraniu prachu a vdychovaniu
prachovych Castic.

Pri manipulacii s lieckom pouZzivajte osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z ochranného odevu,
nepriepustnych rukavic a respiratora spifiajiiceho normu EN149 alebo respiratora na viacnisobné
pouzitie S filtrom podl'a normy EN143.

Pri manipulacii s liekom zamedzte priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri nahodnom
kontakte s kozou alebo sliznicou zasiahnuté miesto ihned’ oplachnite vel’kym mnoZstvom vody. Pri
nahodnom kontakte s oami vyplachnite o¢i velkym mnozstvom cistej vody. Ak sa po expozicii
lieckom vyvinu priznaky ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier, oci alebo stazené dychanie vyhl'adajte
lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal. Liek by nemali
podavat’ tehotné Zeny.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite a nefajéite.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Liek sa neodportica pouzivat’ v obdobi gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Liek sa nesmie podavat’ suCasne a 7 dni pred a po aplikacii ionoférov (narazin, salinomycin alebo
monenzin) z dévodov interakcii, ktoré mézu vyustit’ do priznakov nerozoznatel'nych od ionoférovej
toxikozy. Zvieratdm by sa nemali podavat’ lieky obsahujuce monenzin, salinomycin alebo narazin
pocas alebo aspont 7 dni pred alebo po liecbe tiamulinom. Nasledkom méze byt vyrazné spomalenie
rastu, ataxia, paralyza alebo thyn. Pri podavani lickov s vysokym obsahom vapnika, hor¢ika a zeleza
moze (vzhladom na vznik malo rozpustnych komplexnych zlt¢enin s katidonmi tychto kovov) dojst’ k
zniZenej absorpcii z gastrointestindlneho traktu. Nepodavat’ sucasne s baktericidnymi antibiotikami
(napr. s amoxicilinom a inymi beta-laktamovymi antibiotikami, alebo aminoglykozidmi).

Predavkovanie:

Pri predavkovani sa moze vyskytntt’ tukova dystrofia obli¢iek. U zvierat so slabSou pigmentaciou sa
moze posobenim silného svetla vyvinit’ dermatitida. Moze vyskytnat’ nauzea az vomitus. V pripade
podozrenia na predavkovanie lie¢bu prerusit’ a vykonat’ vhodné opatrenia.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Bola preukazana inkompatibilita s monenzinom, salinomycinom a narazinom.
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8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce Gcinky

Gastrointestinalne poruchy, nevolnost’, vracanie a hnacka. V zriedkavych pripadoch (u viac ako 1 ale
menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat) sa moze vyskytnit' erytém koze z dévodu podrazdenia
tiamulinom. V takom pripade liecbu prerusit, zvierata a koterce umyt vodou, ¢o by malo napomdct’
rychlemu zotaveniu. Vhodné je doplnit’ elektrolyty.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
18 mg chlértetracyklin hydrochloridu/kg z. hm. a 5,994 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm., ¢o
zodpoveda 180 mg lieku/kg 7. hm. a 3 — 4,5 g lieku/kg krmiva.

Vypocet spravneho davkovania a dosiahnutia spravneho mnozstva ucinnej latky v krmive:

... mg lieku/kg z. hm. X  priemerna z. hm. zvierat’a (kg)
priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera

mg lieku na kg krmiva

Dennu davku podavat’ rozdelene na polovicu 2-krat denne po dobu 7—10 dni.
Liek je urceny na individualnu aplikaciu, homogénne zamiesany do krmiva.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na ziskanie spravnej davky je
potrebné spravne upravit’ koncentraciu chlortetracyklin hydrochloridu a tiamulin hydrogénfumaratu.
Ak po 5 dnoch lieCby nenastane zlep$enie zdravotného stavu je potrebné prehodnotit’ diagnozu.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
Miso a vnutornosti: 10 dni.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
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13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis!

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/013/17-S

Velkosti balenia
500 g/1 kg
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
11/2022

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Tekro, spol. s r.0., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4 — K¢, Ceska republika
tel.; +420 585 004 366, fax.: +420 585 004 303, e-mail: leciva@tekro.cz

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Tekro, spol. s r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 Unicov, Ceska republika

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek obsahuje uginné latky tetracyklinové antibiotikum a tiamulin hydrogénfumarat. Cast
chlortetracyklinu sa nemetabolizuje a je vylicena do prostredia. Na zabranenie akumulécie v pode je
potrebné prisne dodrziavat’ predpisané davkovanie a Cas lieCenia zvierat.

19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE
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Exp.: {def/mesiac/rok}

| 21. CISLO SARZE
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