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

Léciva latka:
Oxytetracyclini hydrochloridum 100 mg

Pomocné latky
Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok
Zluty prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata, kur domaci, kruty, kachny.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe infekénich onemocnéni respiracniho a gastrointestinalniho traktu vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k oxytetracyklinu.

Pred zahajenim metafylaxe je nutno prokazat vyskyt onemocnéni ve stadé/hejnu.
4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo na né€kterou z pomocnych latek.

Nepodavat prezvykavctim s rozvinutou funkci predzaludki.
Nepodavat zviratim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkei ledvin.

4.4 Zv1astni upozornéni
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvili
pravdépodobné variabilité (Cas, zeméepisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se diirazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkli a testovani citlivosti mikroorganismi 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 zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované ze skotu, prasat a kura domaciho,
k tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také hldSena v nékterych zemich EU u respiracnich



patogenti prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogeni drubeze (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento piipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.

Podani pfipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci
v chovech. Striktn€é se doporucuje nepouzivat piipravek jako nastroj programi pro tlumeni
salmonelovych infekci a dodrzet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajti o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na oxytetracyklin a snizit U€innost terapie ostatnimi

tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

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

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento pripravek muze vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu pfipravku s kizi,
o¢ima a sliznicemi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z latexovych nebo nitrilovych rukavic, obli¢ejové masky chrénici pfed prachem
s ochranou oc¢i (bud’ jednordzova ochranna polomaska vyhovujici evropské smérnici EN 149, nebo
respirator k opakovanému pouziti vyhovuji evropské normé¢ EN 140 s filtrem spliiujicim podminky
normy EN 143) a vhodného ochranného odévu.

V ptipadé ndhodného potfisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Tetracykliny jsou dobfe snasena antibiotika. U citlivych zvifat se mohou vyskytnout hypersenzitivni
reakce (vCetné fotosenzitivity) jako je svédéni kiize a podrazdéni spojivek. Oxytetracyklin miZze
pusobit imunosupresivne.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Oxytetracyklin prestupuje placentarni bariérou a ukladd se v mistech aktivni osifikace a piechazi
do mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
l1ékatem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Absorpce a ucinnost je (podobné jako u ostatnich tetracyklini) snizovana chelaci s kationty
napf. vapniku, hot¢iku a zeleza. Vzniklé komplexy se ze stfeva nevstfebavaji a jsou proto neucinné.
Tetracykliny mohou pisobit antagonisticky s baktericidnimi antibiotiky (napt. beta-laktamovymi
antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani v pitné vode.

Lécba a metafylaxe:




Kur domaci, kruty, kachny: 80 mg oxytetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., coz odpovida 0,8 g
ptipravku/kg z.hm. a den. Denni davku rozd€lte a podavejte 2x denné.

Prasata: 100 mg oxytetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., coz odpovida 1 g ptipravku/kg z.hm. a den.
Denni davku rozdélte a podavejte 2x denné.

Skot (telata): 50 mg oxytetracyklin hydrochloridu /kg Z. hm., coz odpovida 0,5 g ptipravku/kg Z.hm. a
den. Denni davku lze u telat podat jednorazové, nebo rozdélit na 2 podani.

Lécebné i metafylakticky podavat po dobu 5-ti po sob¢ jdoucich dnti.

Pro vypocet denni davky piipravku Ize pouzit vypocetni vzorec:

...g ptipravku/kg zivé pramérna ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvifete

: = ... g piipravku na 1 litr vody
prameérna denni spotieba vody (litry) pro foto

Vypoctenou denni davku rozdélte a podavejte 2x denné.

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v pitné vodé a stanovena co
mozna nejpiesnéji ziva hmotnost zvitat, aby se predeslo poddavkovani.
Medikovanou vodu pfipravovat vzdy Cerstvou.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dodrzovat predepsané davky. Piipadné predavkovani je zviraty dobie snaseno.
4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Prasata: maso: 12 dni
Skot (telata): maso: 28 dni
Kur domaci: maso: 14 dni
vejce: 6 dni
Krtty: maso: 7 dni
Kachny: maso: 14 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
oxytetracyklin.
ATCvet kod: QJIO1AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin hydrochlorid je bakteriostatické antibiotikum inhibujici proteosyntézu bakterii.
Po vstupu do buiky vaze na 30S ribosomalni podjednotky v misté vazby aminoacyl-tRNA. Touto
vazbou vznikd komplex chlortetracyklinu s ribosomem a mRNA zabranujici pfistupu novych
aminokyselin do vytvafejiciho se peptidového fetézce, ¢imz se vyznamné, ale reverzibilné narusuje
syntéza proteinti.

Mechanismy rezistence:

Vznik rezistence je pomérné cCasty. Byly zaznamenany Ctyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismi k tetracyklinim obecné: snizena akumulace tetracyklinii (snizena propustnost
bakteridlni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakterialniho ribozomu specifickymi proteiny,
enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v dtsledku mutaci
(brani tetracyklinu navézat se na ribozom).




Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfenasena prostfednictvim plazmidd nebo jinych mobilnich
elementl (napf. konjugativnich transpozonl). Byla rovnéZ popsana zkiizena rezistence
mezi tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

K vstiebavani oxytetracyklin hydrochloridu po peroralnim podani dochazi zejména v zaludku a v
prednich castech tenkého stfeva. Po jednorazovém peroralni podani jsou maximalni koncentrace v krvi
dosahovany za 2-8 hodin. Hladiny mohou pfetrvavat az 24 hodin. Vstiebavani je lepsi pfi
nepfitomnosti potravy. V organismu se oxytetracyklin vaze na bilkoviny krevni plazmy, avSak
v porovnani s chlortetracyklinem je vazba o 1/2 niz8i. Oxytetracyklin pronika do vétSiny tkéani a
télnich tekutin.

Oxytetracyklin se na rozdil od ostatnich tetracyklinovych antibiotik vylucuje rychleji a intenzivnéji
ledvinami, proto se doporucuje pfi infekcich mocovych cest. V podobné vysokych koncentracich se
nachazi v gastrointestinalnim traktu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: spotiebovat ihned

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C

Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

HDPE doza s vikem a pojistkou: 150 ga 500 g

PP kbelik s vikem a pojistkou: 3 kg a 5 kg

Vicevrstvé papirové vaky (papir/PE/papir): 15 kg a 20 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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