SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TETRAGAL 100/33 mg/g peroralni prasek

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram ptipravku obsahuje

Lécivé latky:
Tiamulini hydrogenofumaras 33 mg
Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Svétlezluty homogenni prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba respiracnich a alimentarnich infekei prasat vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke kombinaci
tiamulinu a chlortetracyklinu jako jsou:

enzootické  pneumonie  (Mycoplasma  hyopneumoniae),  pleuropneumonie  (Actinobacillus
pleuropneumoniae), hemofilové polyserositidy (Haemophilus parasuis), atrofické rhinitidy
(Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica), kolienteritidy (E. coli), nekrotické enteritidy
(Salmonella choleraesuis), dyzenterie (Brachyspira hyodysenteriae), proliferativni enteropatie
(Lawsonia intracellularis) a sekundarni bakterialni infekce pii virovych onemocnénich jako influenza
a PRRS.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte zviratim s tézkym poskozenim jater a ledvin a biezim zvitatim.

Nepouzivejte v ptipadech znamé precitlivélosti na 1€c¢ivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Nepodavejte zvifatim s piipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo salinomycin) béhem
nebo minimalné sedm dnti pfed nebo po 1é¢bé tiamulinem. Mize to vést k vaznému omezeni ristu
nebo k thynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bode¢ 4.8.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1a8tni opatieni pro pouziti u zvirat

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Kviali  pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii ke
kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu se darazn¢ doporucuje provést odbér bakteriologickych




vzorkl a testovani citlivosti mikroorganismt ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni
mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie.

Jedna se o fixni kombinaci dvou Iécivych antimikrobnich latek, kterd by méla byt vyuzivana pouze
v ptipad¢, ze dle laboratornich vysledku a klinickych predpokladi je nutno pouzit kombinaci.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin nebo tiamulin a snizit u¢innost terapie
ostatnimi tetracykliny nebo pleuromutiliny z diivodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny nebo tiamulin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic a bud
z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé¢ EN149 nebo z respiratoru na
vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V ptipad¢ potiisnéni pokozky ¢i sliznice oplachnéte ihned exponovanou Cast velkym mnozstvim vody
a odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipad¢ zasazeni oci
vyplachnéte o€i velkym mnozstvim pitné vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout kozni alergické reakce, které po ukonceni podavani
ptipravku zmizi.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Pouziti ptipravku u brezich zvitat se nedoporucuje.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Piipravek nepodavejte soucasné s monensinem, narazinem a salinomycinem. Tiamulin vykazuje
interakce s témito ionofory a mize vyustit v pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikozy. Zviratim
by se nemély podéavat piipravky obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespon
7 dni pfed nebo po 1é¢bé tiamulinem. Nasledkem mize byt tézka deprese riistu, ataxie, paralyza nebo
uhyn. Pokud se objevi pfiznaky interakce, zastavte okamzité podavani kontaminovaného krmiva
a odstrante je. Nahrad'te Cerstvym krmivem neobsahujicim Zadny z vyse uvedenych ionoforti.
Absorpce chlortetracyklinu je negativné ovlivnéna pfitomnosti dvoj- a troj-mocnych ionti (vapnik,
zelezo, méd’ a hlinik), protoze se vytvareji neucinné chelaty.

Pfi souc¢asném podani penicilinovych antibiotik dochdzi k vzajemnému antagonismu.

Pti soucasném podani tiamulinu a monensinu se projevuji toxické ucinky na jatra (jen u samic),
hydroskopicka degenerace myokardu a vakuolarni degenerace kosternich svalu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Peroralni podani v krmivu.

Obecna terapeuticka davka je 5 mg THF a 15 mg CTC/kg Z.hm. a den, coz odpovida 150 mg
ptipravku na kg Z.hm. a den.

Davka pri 1€¢bé pneumonii (Actinobacillus pleuropneumoniae) a proliferativni enteropatie
(Lawsonia intracellularis): 6-7,5 mg THF a 18-22,5 mg CTC/ kg z.hm., a den, coz odpovida
180-225 mg pripravku na kg z.hm. a den.



Ptipravek se podava po dobu 7-10 dnf.

Pti pripravé medikovaného krmiva by se mélo piihlizet k zivé hmotnosti 1é¢enych zvitat a jejich denni
spotiebé krmiva. Piijjem krmiva se mize li§it v zavislosti na v€ku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zptisobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani zohlednit
aktudlni situaci pfijmu krmiva v chovu aprovést vypocCet pozadované koncentrace pripravku v
miligramech na 1 kg krmiva dle nasledujiciho vzorce:

... mg pfipravku na X primérna ziva hmotnost
kg z.hm. (kg) zvirete

- = ... mg pfipravku na 1 kg krmiva
prumérna denni spotfeba krmiva (kg) na zvife

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

Podavat pouze individualné.

Ptedepsanou davku pfipravku se doporucuje homogenizovat s malym mnozstvim krmiva a nésledné
sm¢s smichat se zbytkem krmiva.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfedavkovani a intoxikace piipravkem po peroralnim podéani jsou nepravdépodobné. V piipade
priznaki z predavkovani 1é¢bu piipravkem preruste.

4.11 Ochrann4(é) lhiita(y)

Prasata: maso: 10 dnt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni [éCiva pro systémovou aplikaci, chlortetracyklin,
kombinace.
ATCvet kod: QJO1AAS3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tiamulin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny pleuromutilinG se Sirokym spektrem
antimikrobialni aktivity. Vazbou na podjednotku 50S ribozomu siln¢ inhibuje peptidyltransferazu,
¢imz je deregulovano prodluzovani polypeptidového fetézce atvoii se biologicky neaktivni
polypeptidy. Pti podavani vysokych davek je mozny baktericidni ti€inek.

Mechanismy odpovédné za rozvoj rezistence zahrnuji modifikaci vazebného mista ribozomu, snizenou
permeabilitu bunécéné stény a eflux antibiotika z bakterialni bunky. Rezistence vznika chromozomalni
mutaci. U Brachyspira hyodysenteriae byl zjistén novy mechanismus rezistence zprostfedkovany
horizontalné genem tva(A).

Klinicky vyznamna rezistence na tiamulin spojend s riznymi mechanismy vyzaduje kombinace
mutaci. Rezistence ktiamulinu se vyviji pomalu. Casteénd zkfizena rezistence je mozna
s erytromycinem a tylosinem, ¢i s linkosamidy a amfenikoly.

Rezistence vi¢i tiamulinu muize byt spojena se snizenou citlivosti k jinym pleuromutilindm.
Rezistence na tiamulin vznikd postupné a velmi pomalu. Byla popsana u nasledujicich kmend
patogenti: Mycoplasma iowae (in vitro, zkiizend s makrolidovymi antibiotiky), Brachyspira
hyodysenteriae, Pasteurella multocida subspecies multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
H. pleuropneumoniae a Clostridium sporogenes. Kombinace tiamulinu a chlortetracyklinu vykazuje
synergni antibakteridlni plisobeni, pfiCemz faktor synergismu se pohybuje v rozmezi 2-8 (kmeny
Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis) u kmenu Bordetella bronchiseptica 2-500.

Chlortetracyklin je Sirokospektré antibiotikum ze skupiny tetracyklinti. Jeho antibakterialni ti¢inek



spociva v inhibici proteosyntézy mikroorganizmu. Molekula chlortetracyklinu se vaze na 30S
podjednotku mikrobialniho ribozomu, ¢imz blokuje vazbu komplexu aminoacyl-tRNA na komplex
mRNA - ribozom. Afinita ribozomélnich 80S podjednotek k chlortetracyklinu je nizka.

Vznik rezistence k chlortetracyklinu je pomérné Casty. Byly zaznamenany ¢tyfi mechanismy ziskané
rezistence mikroorganismit k tetracyklinim obecné: sniZzena akumulace tetracyklini (snizena
propustnost bakteridlni bunééné stény a aktivni eflux), ochrana bakterialniho ribozomu specifickymi
proteiny, enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v dasledku
mutaci (brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle piendSena prostiednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementll (napf. konjugativnich transpozoni). Byla rovnéz popsana zkfizena rezistence mezi
tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tiamulin se u prasat po peroralnim podani velmi dobfe vstiebava. Maximalni hladina v krvi je
dosazena za 2-4 hodiny po podani. U¢inna plazmaticka koncentrace se udrzuje v zavislosti na velikosti
davky az 24 hodin. Tiamulin se dobie distribuuje do tkani organismu, coz vyplyva i z jeho dobré
rozpustnosti v tucich. Tiamulin se intenzivné metabolizuje, pfiCemz je znamo minimalné 25
metabolitll tohoto 1éciva, 16 z nich je strukturn¢ identifikovanych. Hlavnimi reakcemi metabolizmu
tiamulinu je N-dealkylace, hydroxylace, oxidace a sulfoxidace. 57-74% metaboliti se vylouci
z organismu trusem a 24-37% moci. Rychlost eliminace tiamulinu a jeho metabolitli je bifazicka,
dne.

Chlortetracyklin se po peroralnim podani absorbuje z gastrointestinalniho traktu rychle, ale ne tplné.
Distribuuje se do télnich tekutin vcetné transcelularnich tekutin jako jsou zIu¢, synovialni a pleuralni
tekutiny. Koncentrace v cerebrospinalni tekutiné dosahuje 10-25 % koncentrace v plazmé, po
peroralnim podani je nejvySsi koncentrace dosazeno v jatrech, ledvinach, kostech a zubech.
Chlortetracyklin se metabolizuje jen velmi malo a vylucuje se bud v nezménéné nebo
mikrobiologicky netfinné formé& (isochlortetracyklin a  4-epichlortetracyklin).  Exkrece
chlortetracyklinu probiha pievazné moci a caste¢né Zluci.

Zikladni farmakokinetické parametry chlortetracyklinu a tiamulinu

ZivosiEny chlortetracyklin tiamulin
ivociSny
druh Davka Coax Davka Corax
10 mg/kg z.hm.
28,6 mg/kg p.o. 2,2 ug/ml p.o. 0,67 ug/ml
¢ nalacno
prasdia 10 mg/kg z.hm.
40 mg/kg p.o. 1,95-2,11 pg/ml p.o. 0,1 pg/ml
s krmivem

Zakladni farmakokinetické parametry kombinace tiamulin hvdrogenfumaratu (THF) + CTC

Lécivo Davka T,0x (hod) Couax (ng/ml) AUC
35 g/t krmiva (2,6 mg/kg
THF + CTC z.hm.) + 400 g/t krmiva 2,9 %1 2,55£0,76 19,2246,54
(28,6 mg/ kg z.hm.)

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufi¢ny $krob




6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 tydnd.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Trivrstvy (PE/Al/PET) vak.
Velikost baleni: 1 kg.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

tel.: +421/37 7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/012/06-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10 8. 2006
Datum posledniho prodlouzeni: 21. 10. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
Rijen 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



