SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apravet 100 g/kg premix pro medikaci krmiva pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 kg obsahuje:

Léciva latka:
Apramycini sulfas 100 g (odpovidéd apramycinum 100 000 000 1U)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Svétlehnédé granule

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba a metafylaxe bakterialni enteritidy zptisobené mikroorganismy citlivymi k apramycinu, jako je
Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na apramycin nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami ledvin.

Nepouzivat u kocek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Piijem medikovanych krmiv zvifaty se mtze v disledku onemocnéni ménit. V ptipadé nedostatecného
pfijmu krmiva musi byt zvitata lécena parenteralné.

Pouziti ptipravku by mélo byt kombinovano s aplikaci principt spravné praxe tizeni chovu, napft.
dodrzovanim hygienickych zasad, spravnym vétranim, dodrZzovanim doporuceni ohledné¢ poctu zvitat
na jednotku plochy ustéjeni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledcich
testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, méla by 1écba byt zalozena na
mistnich (na trovni regionu ¢i farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaja
o pripravku (SPC), mlze zvysit prevalenci rezistence bakterii na apramycin a snizit u¢innost terapie
aminoglykosidy z diivodi mozné zktiZené rezistence.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na apramycin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.
Béhem ptipravy a podavani medikovaného krmiva zabraiite kontaktu pripravku s pokozkou, o¢ima

a s usty, jakoz i vdechovani prachu. Pii michani pfipravku a manipulaci s pfipravkem pouzivejte
ochranny od¢v, rukavice a vhodnou protiprachovou masku (bud’ jednorazovy respirator spliujici
evropskou normu EN 149, nebo respirator pro opakované pouziti splitujici evropskou normu EN 140
s filtrem podle EN 143).

Umyjte veskerou zasazenou ktzi. Po manipulaci s ptipravkem si diikladn€ umyjte ruce mydlem

a vodou.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
praktickému Iékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.
4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie nepodaly dtikaz o teratogennim, fetotoxickém €inku ani maternalni toxicite.
Nedoporucuje se podavat ptipravek bfezim nebo laktujicim prasnicim.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Za urcitych podminek s vysokym stupném vlhkosti se mlize objevit ziejma interakce s lektiny.
Aminoglykosidy mohou mit negativni efekt na funkci ledvin. Podavani téchto latek zvifatim trpicim
poruchou funkce ledvin nebo v kombinaci s latkami, které rovnéz ovliviiuji funkci ledvin, mtize proto
predstavovat riziko intoxikace.

Nepodavejte s jinymi aminoglykosidy z diivodu jejich nefrotoxického potencidlu. Aminoglykosidy
mohou zpusobit neuromuskularni blokadu. Proto se doporucuje, aby tento G¢inek byl zohlednén pfi
anestézii 1éCenych zvirat.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davka je 4 000 — 8 000 IU/kg zivé hmotnosti a den (to odpovida 4-8 g ptipravku na 100 kg zivé
hmotnosti a den).

Podavejte jako jediné krmivo po dobu nejméné 21 dnd.

Pted zamichanim do kone¢ného objemu se doporucuje zamichat pozadované mnozstvi piipravku do
malého mnozstvi krmiva (20-50 kg).

Spotfeba medikovaného krmiva mize zaviset na klinickém stavu zvitat. Aby bylo zajiSténo spravné
davkovani, je potfeba odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci piipravku v krmivu.

Pro spravné nastaveni davkovani lze pouzit nasledujici vypocet:

... g pripravku/kg 7. hm./den x primérnd z. hm. prasat (kg) = ... g pripravku/kg krmiva
prumérny denni piijem krmiva (kg/zviie)




Medikované krmivo mtize byt granulovano s vyuZzitim kroku napafovani (kondicionovani) po dobu 5
minut pii teploté nepiesahujici 85 °C.

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

Jednorazové 100 nasobné piredavkovani u 5 prasat nezptisobilo Zadné tthyny.
25 az 50 nasobné predavkovani po dobu 28 dnti nevyvolalo zadné toxické ucinky.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stievni antiinfektiva, antibiotika.
ATCvet kod: QA07AA92.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Jako aminoglykosidové antibiotikum se apramycin vaze na ribozomalni podjednotku 30S a zasahuje
do syntézy proteinl. Prostfednictvim doposud ne zcela objasnénych mechanismi plisobi na bunééné
sttny a je baktericidni. Spektrum zahrnuje fadu aerobnich nebo fakultativné anaerobnich
gramnegativnich bakterii, véetné zastupct Cceledi Enterobacteriaceae. Nema zadny tucCinek na
anaerobni bakterie ani neptlisobi za anaerobnich podminek.

Citlivost kmenti E. coli u prasat se miize liSit v pritbéhu ¢asu a v zavislosti na lokalité. Nejvyznamnéjsi
mechanismus rezistence na apramycin je produkce modifikujicich enzymd, které jsou obvykle
kodované geny rezistence pritomnymi na plazmidech. Podle spektra jejich ptisobeni mohou tyto
enzymy zasahnout svym ucinkem i jiné aminoglykosidy a vyvolat mezi nimi zkiizenou rezistenci.
Rezistence miize byt také zplsobena zménou vazebnych mist na ribozomech nebo zménou v
transportnim systému, ktery umoziuje prinik apramycinu do bakterialni bunky.

Dokud nebudou k dispozici harmonizovana mezinarodni interpretacni kritéria pro testovani citlivosti
apramycinu, je nutno fidit se metodami schvalenymi a validovanymi na vnitrostatni trovni.

Mechanismus rezistence: Rezistenci k apramycinu vyvolavaji rizné aminoglykosidy modifikujici
enzymy, nejcastéji 3-N-acetyltransferazy(AAC-3). Tyto enzymy prokazuji riznou miru zk¥izené
rezistence v ramci skupiny aminoglykosidii. Rezistence na apramycin mtize byt ovlivnéna:

- ko-selekci rezistence (u Enterobacteriaceae bylo popsano, Ze rezistence na apramycin

je umisténa na stejném mobilnim genetickém elementu jako jiné determinanty rezistence) a

- zktizenou rezistenci (napf. s gentamicinem).

Rezistence kdédovana geny umisténymi na chromozomech se u vétSiny aminoglykosidi vyskytuje
minimalne.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralni podani apramycinu je uréeno k dosazeni antimikrobialni aktivity ve stfeve; absorpce
apramycinu je velmi nizka, av§ak mize byt zvySena u mladych zvifat a u zvifat s naru$enou sttevni

bariérou.

Apramycin se vylucuje ve své aktivni forme ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Predbobtnaly skrob
PSenic¢na mouka

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého krmiva: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva: 1 mésic.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek v neporuseném obalu: uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v
puvodnim obalu. Chrante pted vlhkosti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek po prvnim otevieni vnitiniho obalu: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Medikované krmivo (sypké krmné smési a peletovana krmiva): uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vicevrstvé papirové vaky s vnitini polyethylenovou vrstvou o obsahu 1 kg, 5 kg a 20 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI



Musi byt respektovana uredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych
krmiv.

DALSI INFORMACE

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



