SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Utertab 2 000 mg intrauterinna tableta pre hovadzi dobytok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda intrauterinna tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Tetracyklinhydrochlorid 2 000,0 mg
(¢o zodpoveda 1 848,2 mg tetracyklinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intrauterinna tableta.
Z1ta tableta so stredovou ryhou. Ryha nie je ur€ena na rozdelenie tablety na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi laktacie).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu a prevenciu popoérodnych portich u dobytka: na podanie po zadrzani fetalnych membran
a pri endometritide spdsobenej patogénmi citlivymi na tetracykliny, ako aj po zavaznych obstetrickych
zakrokoch (fetotomia, cisarsky rez).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade infekcii spdsobenych patogénmi rezistentnymi voci tetracyklinom.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych

latok.
Nepouzivat' v pripade zavaznej poruchy funkcie oblic¢iek alebo pecene.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy, ked’ je to mozné, ma sa liek pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti. Pri pouZzivani lieku sa
treba riadit’ oficidlnymi narodnymi a regionalnymi postupmi na pouzivanie antibiotik. Tel'atd sa
nemaju kimit’ mlickom lie¢enych krav az do uplynutia ochrannej lehoty, s vynimkou kolostralnej fazy,
z dovodu selekcie rezistencie v ¢revnej flore teliat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento lick moZze sposobit’ senzibilizaciu. Treba sa vyhnat’ kontaktu s kozou alebo sliznicami.
Pri manipulécii s veterinarnym lieckom sa maj pouzivat’ rukavice.

Po pouziti si umyt ruky.




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vyskyt porach funkcie obliciek je castejsi u dehydrovanych zvierat.

Tetracyklin mdze sposobit’ poskodenie pecene.

Pri vystaveni intenzivnemu slne¢nému ziareniu sa v malo pigmentovanych oblastiach ¢asto vyskytuje
fotodermatitida.

Alergické reakcie su zriedkavé.

V pripade alergickej alebo anafylaktickej reakcie okamzite prerusit’ liecbu. Alergické reakcie sa moézu
liecit’ parenteralne pomocou glukokortikoidov alebo antihistamik.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je Specificky ur€eny na pouzitie v popérodnom obdobi.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Existuje mozny antagonizmus medzi tetracyklinmi a antibiotikami s baktericidnym u¢inkom.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intrauterinné pouzitie.

Kravy:

2 g tetracyklinhydrochloridu/kravu/den

¢o zodpoveda 1 tablete/kravu/den

Lie¢bu podavajte jeden az tri krat v intervaloch 1 az 2 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Neocakava sa predavkovanie, pretoze kazda tableta predstavuje jednu davku. Pozri Cast’ 4.6.

411  Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: Miso a vnutornosti 10 dni
Mlieko 96 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiinfektiva a antiseptika na intrauterinné pouzitie, antibakterialne
latky, tetracykliny.
ATCvet kod: QG51AAQ02.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tetracyklin (TC) je Sirokospektralne antibiotikum s bakteriostatickym u¢inkom in vivo. Uginkuje
inhibiciou proteinovej syntézy na ribozomalnej urovni, prevazne vizbou na bakterialne ribozomalne
podjednotky 30S. Spektrum zahfiia grampozitivne a gramnegativne, aerobne a anaerobne patogény.
Bolo opisanych péat’ mechanizmov rezistencie, z ktorych prvy a druhy s najcastejsie:

(1) energeticky zavislé efluxné systémy; (2) ochranné ribozomalne proteiny odlucujuce tetracykliny

2



z ich védzbovej pozicie blizko miesta napojenia ribozomalnej AA-tRNA; (3) zniZzena absorpcia
tetracyklinov z dovodu stresom sposobenej zniZenej exprimacie porinov, pomocou ktorych liek
prechadza vonkajSou bunkovou stenou gramnegativnych baktérii; (4) enzymaticka inaktivacna
hydroxylacia uhlika-11a, ktora prerusuje tetracyklinovy p-keto-enol, ktory je sti€astou ribozomalne;j
véazby; (5) mutdcia ribozomdlnej 16S RNA na primarnej pozicii vizby tetracyklinov. Boli
charakterizované rdzne gény tetracyklinovej rezistencie (tet), pricom vicSina znamych tet génov
kéduje efluxné pumpy, niektoré z tet génov koduji ochranné ribozomalne proteiny. Tetracyklinova
rezistencia sa zvycajne ziskava prostrednictvom plazmidov alebo inych mobilnych jednotiek (napr.
konjugativnych transpozonov).

Zvycajne dochadza k uplnej krizovej rezistencii medzi tetracyklinmi.

Na systémovy ucinok proti vacsine citlivych mikroorganizmov sa povazujt za ucinné in vivo sérové
koncentracie 0,5 - 2 pg/ml, ktoré sa musia udrziavat’ pocas dostatocne dlhého obdobia. Koncentracie
vyssie ako 2 pg/ml tetracyklinu sa po intrauterinnom podani odporucanej ddvky rychlo dosahuju

v lochii.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpcia prostrednictvom sliznicnych membran je obmedzena kvoli amfoterickému charakteru
molekuly. Tetracykliny sa distribuuji v organizme nerovnomerne. Najvyssie koncentracie sa dosahuju
V peceni a oblickach. Tetracykliny sa ukladaju v kalcifikujucich tkanivach.

Tetracykliny prechadzaju enterohepatickou cirkulaciou a ich antimikrobialne aktivna forma sa
eliminuje moc¢om, stolicou a mliekom. Biologicky pol¢as koliSe v zavislosti od cesty podania. je
predizeny u novorodencov a zvierat s renélnou insuficienciou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalické celuloza

Kukuri¢ny $krob

Prezelatinizovany $krob

Povidon K25

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biely nepriehl'adny PVC-PE-PVdC blister zataveny hlinikovou foliou obsahujuci 5 tabliet.
Velkosti balenia:

Lepenkova Skatul’a s 2, 4, 10, 20, 40, 60, 80, 100 blistrami po 5 intrauterinnych tabliet.

To zodpoveda velkostiam baleni po 10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 a 500 intrauterinnych tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/052/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
29.10.2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Utertab 2 000 mg intrauterinna tableta pre hovadzi dobytok
tetracyklinhydrochlorid

2. UCINNE LATKY

Kazda intrauterinna tableta obsahuje:
Utinna latka:

Tetracyklinhydrochlorid 2 000,0 mg
(¢o zodpoveda 1 848,2 mg tetracyklinu)

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinna tableta

| 4. VEEKOST BALENIA

10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 alebo 500 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi laktacie)

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intrauterinné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Hovadzi dobytok: Miso a vnutornosti 10 dni
Mlieko 96 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Distributor

Noble-Can Slovakia
Sportova 76

929 01 Dunajska Streda
Slovenska republika

16. REGISTRACNE CISLO

96/052/DC/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Utertab 2 000 mg intrauterinna tableta pre hovadzi dobytok
tetracyklinhydrochlorid

| 2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

B DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Utertab 2 000 mg intrauterinna tableta pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Distributor

Noble-Can Slovakia
Sportova 76

929 01 Dunajska Streda
Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Utertab 2 000 mg intrauterinna tableta pre hovadzi dobytok
tetracyklinhydrochlorid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY

Kazda intrauterinna tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Tetracyklinhydrochlorid 2 000,0 mg
(¢o zodpoveda 1 848,2 mg tetracyklinu)

Z1t4 tableta so stredovou ryhou. Ryha nie je uréena na rozdelenie tablety na rovnaké davky.
4, INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu a prevenciu poporodnych porich u dobytka: na podanie po zadrzani fetalnych membran
a pri endometritide spésobenej patogénmi citlivymi na tetracykliny ako aj po zavaznych obstetrickych
zakrokoch (fetotomia, cisarsky rez).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade infekcii spdsobenych patogénmi rezistentnymi voci tetracyklinom.
Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych
latok.

Nepouzivat' v pripade zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo pecene.



6. NEZIADUCE UCINKY

Vyskyt porach funkcie obliciek je Castejsi u dehydrovanych zvierat.

Tetracyklin mdze sposobit’ poskodenie pecene.

Pri vystaveni intenzivnemu slne¢nému Ziareniu sa v malo pigmentovanych oblastiach ¢asto vyskytuje
fotodermatitida.

Alergické reakcie su zriedkavé.

V pripade alergickej alebo anafylaktickej reakcie okamzite prerusit’ liecbu. Alergické reakcie sa mézu
liecit’ parenteralne pomocou glukokortikoidov alebo antihistamik.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi laktacie)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intrauterinné pouzitie.

Kravy:

2 g tetracyklinhydrochloridu/kravu/den

¢o zodpoveda 1 tablete/kravu/den

Lie¢bu podavajte jeden az tri krat v intervaloch 1 az 2 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Nie su.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovadzi dobytok: Miso a vnutornosti 10 dni
Mlieko 96 hodin

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po "EXP". Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Vzdy, ked’ je to mozné, ma sa liek pouZit’ len na zéklade testovania citlivosti. Pri pouzivani lieku sa
treba riadit’ oficidlnymi narodnymi a regionalnymi postupmi na pouzivanie antibiotik. Tel'atd sa
nemaju kimit’ mliekom lieCenych krav az do uplynutia ochrannej lehoty, s vynimkou kolostralnej fazy,
z dévodu selekcie rezistencie v crevnej flore teliat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuica liek zvieratam:

Tento liek mdze spdsobit’ senzibilizaciu. Treba sa vyhnut' kontaktu s kozou alebo sliznicami.
Pri manipuldcii s veterindrnym liekom sa maji pouzivat’ rukavice.

Po pouziti si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Liek je $pecificky ur€eny na pouzitie v popdrodnom obdobi.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Existuje mozny antagonizmus medzi tetracyklinmi a antibiotikami s baktericidnym tu¢inkom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), v pripade potreby
Neocakéva sa predavkovanie, pretoze kazda tableta predstavuje jednu davku. Pozri tiez Cast’
"Neziaduce ucinky".

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindirnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Lepenkova Skatul’a s 2, 4, 10, 20, 40, 60, 80, 100 blistrami po 5 intrauterinnych tabliet

To zodpoveda vel'kostiam baleni po 10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 a 500 intrauterinnych tabliet. Nie
vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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