KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM
OBALU) A PRIBALOVA INFORMACE

Papirové vaky (papir/PE/papir) 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
UNIVIT s.r.o0., Na VlI¢inci 16/3, 779 00 Olomouc, Ceska republika
Tel.: 585051161, fax: 585051004, univit@univit.cz

2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g premix pro medikaci krmiva
Chlortetracyclini hydrochloridum, tiamulini hydrogenofumaras

| 3. Obsah léCivych a ostatnich latek

1 gram obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg
Tiamulini hydrogenofumaras 33,3 mg
Nazloutly prasek

| 4. Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva

5. Velikost baleni

1 kg
3 kg
5kg
10 kg
20 kg

6. Indikace

Lécba a metafylaxe infekci respiracniho a gastrointestindlniho traktu, které jsou vyvolany
mikroorganismy citlivymi ke kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu jako jsou: enzooticka
pneumonie, pneumonie, hemofilovd polyserositida, atroficka rhinitida, koli-enteritida,
nekroticka enteritida, dyzenterie, sekundarni bakterialni infekce pfi virovych onemocnénich.



7/ Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo nékterou z pomocnych
latek.

Nepodavejte zvifatim s ptipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo salinomycin)
béhem nebo minimaln¢ sedm dnli pfed nebo po 1é€be tiamulinem. Miize to vést k vdznému
omezeni rastu nebo k thynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bod¢ 14.

8. Nezadouci u¢inky

V ojedinélych piipadech se miize vyskytnout erytém kiize. Po aplikaci tetracyklini se u zvitat
se mohou vzacné projevit ptiznaky hypersensitivity, anafylaxe a fotosenzitivnich reakci.

U mlad’at mohou byt pozorovany zmény barvy zubtli, pokud jsou tetracykliny pouzivany
béhem posledni faze biezosti nebo po dobu vyvoje zubd.

Cetnost nezadoucich t¢inkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci uCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G€inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékafi. Nezddouci u¢inky muizete hlésit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Cilovy druh zvirat

Prasata
10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani
Peroralni podéni v medikovaném krmivu.

15 mg chlortetracyklin hydrochloridu a 5 mg tiamulin hydrogenfumaratu/kg z. hm., coz
odpovidéa 150 mg piipravku/kg z. hm. Délka podavani je 7 az 10 dni.

Pro vypocet mnozstvi ptipravku na 1 tunu krmiva a den lze pouzit nasledujici vzorec:

150 mg ptipravku/kg X prameérna zivad hmotnost
Z. hm (kg) zvitete = ... g ptipravku na 1 tunu krmiva


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

primérna denni spotieba krmiva (kg) na zvite
11. Pokyny pro spravné podani

Pro zajisténi podani spravné davky by meéla byt co mozna nejpfesnéji stanovena ziva
hmotnost zvitat, aby se predeslo poddavkovani.

12. Ochranna(é) lhita(y):

Prasata: Maso: 10 dni

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé¢ po EXP. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zvlastni opatieni

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Kvili pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii ke kombinaci
chlortetracyklinu a tiamulinu se dirazn¢ doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkt a
testovani citlivosti mikroorganismti ziskanych z nemocnych zvitat v chovu. Pokud to neni
mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionélni, na Grovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie.

Jedna se o fixni kombinaci dvou lé€ivych antimikrobnich latek, kterd by méla byt vyuzivana
pouze v piipadé, ze dle laboratornich vysledkli a klinickych pfedpokladli je nutno pouzit
kombinaci.

Pouziti ptipravku, které je odlisSné od pokyni uvedenych na této etiketé, muze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin nebo tiamulin a snizit G¢innost terapie
ostatnimi tetracykliny nebo pleuromutiliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce
rezistence. Doporu¢ené davkovani nemusi zajistit dostate¢nou u¢innost vici infekei vyvolané
Lawsonia intracellularis.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lid¢é se znamou precitlivélosti na tetracykliny nebo tiamulin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu ptfipravku s kizi, o€ima a sliznicemi.

Pfi naklddani s veterindrnim léCivym pfipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky sklddajici se z ochranného odévu, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych
rukavic a bud’ z jednordzového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149
nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy
EN143.

V piipad¢ potiisnéni pokozky ¢i sliznice oplachnéte ihned exponovanou ¢ast velkym
mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.




V ptipad¢€ zasazeni o¢i vyplachnéte o¢i velkym mnoZstvim pitné vody. Dojde-li k podrazdéni,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.
Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Bfezost a laktace:

Tetracykliny prostupuji placentou a mohou zpusobit poskozeni skeletu plodu. Tetracykliny
jsou vyluc¢ovany do mléka. U brezich a laktujicich zvitat podévat jen se zvySenou opatrnosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim I¢katrem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Ptipravek nepodévejte souCasné¢ s monensinem, narazinem a salinomycinem. Tiamulin
vykazuje interakce s t€émito ionofory a miize vyustit v pfiznaky nerozeznatelné od ionoforové
toxikdzy. Zvifatim by se nemély podavat piipravky obsahujici monensin, salinomycin nebo
narasin béhem nebo alesponl 7 dni pfed nebo po 1€¢b¢ tiamulinem. Nasledkem mutize byt tézka
deprese ristu, ataxie, paralyza nebo thyn.

Pokud se objevi pfiznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva a
odstraiite je. Nahrad’te Cerstvym krmivem neobsahujicim zadny z vySe uvedenych ionoford.
Chlortetracyklin tvofi s dvoj- a trojmocnymi kationty nerozpustné komplexy v disledku ¢eho
muze dojit ke snizené absorpci z gastrointestinalniho traktu. Nepodavejte soucasné s
baktericidnimi antibiotiky (napt. beta-laktamy a aminoglykosidy).

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Predavkovani tetracykliny neni obvyklé, protoze velmi vysoké davky jsou zvifaty vétSinou
tolerovany. Piedavkovani ptipravkem zplsobuje nefrotoxicitu a hepatotoxicitu. V ptipadé
ptiznakl z preddvkovani 1écbu piipravkem pieruste.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravka nebo odpadu, pokud
je jich tieba

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim
Iékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace
Zar1 2021

17. Dalsi informace

Tiamulin je perzistentni v ptidach.

Velikosti baleni: 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pftipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika



UNIVIT s.r.o.

Na Vl¢inci 16/3

CZ 779 00 Olomouc
Tel: +420 585 547 124
univit@univit.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zviiata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich tfeba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Musi byt respektovana uredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych
krmiv.

| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mé&sic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletované¢ho krmiva: 3 mésice
Po 1. otevieni spotiebujte do:...

| 21. Registracni cislo(a)

98/199/96-C

| 22. Cislo $arze od vyrobce

Sarze: {&islo}



