SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AUREOVIT 160 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
1 g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 160 mg

(odpovida 148,68 mg chlortetracyclinum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva.
Praskova smés zluto-hnédé barvy.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot (telata), prasata, driibez.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi
k chlortetracyklinu:
Telata, prasata: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu:
Dribez: pasteureloza, salmoneloza

Pred zah4jenim metafylaxe je nutno prokazat vyskyt onemocnéni ve stade.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Nepodavat zvifatim se zavaznym poSkozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.
Nepodavat v pripad¢ piecitlivélosti na tetracykliny.

Nepodavat piezvykavceim s rozvinutou funkci predzaludk.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ptipad¢ snizen¢ho piijmu krmiva je tieba adekvatné upravit krmnou davku a koncentraci
1é¢iva v krmivu tak, aby bylo dosazeno doporu¢eného davkovani. U akutnich ptipada a vazné
nemocnych zvifat s vyrazné¢ snizenym piijmem krmiva by mél byt konzultovan veterinarni
Iékat a méla by byt zvazena 1écba jinymi zplisoby podani (medikovanou pitnou vodou, ¢i
v zavaznych ptipadech injekénimi 1éCivy). Bezprostiedné pied podavanim se nedoporucuje
podavani mlécného krmiva a antacid.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v Givahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Kvali pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemcpisné faktory) v citlivosti bakterii
k chlortetracyklinu se diirazné doporucuje provést odber bakteriologickych vzorki a testovani
citlivosti mikroorganismu ziskanych z nemocnych zvitat v chovu. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlnich, na urovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenéna vysokd prevalence rezistence u E. coli, izolované ze skotu, prasat a kura
domaéciho, k tetracyklinim. Rezistence k tetracykliniim byla také hlaSena v nékterych zemich
EU u respira¢nich patogenti prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenii dribeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan azZ po testovani
citlivosti.

Podani piipravku by nemélo slouzZit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych
infekci v chovech. Striktné se doporucuje nepouzivat piipravek jako ndstroj programil pro
tlumeni salmonelovych infekci a dodrZet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu tdaji o ptipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit ucinnost
terapie ostatnimi tetracykliny z diivodu mozné zkiiZené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotiebi 1é¢bu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem

prostoru pro zvitata.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaii veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
lé¢ivym piipravkem.

Ptripravek pouZivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu a vdechovani
prachovych castic.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

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

Pti nakladani s veterindrnim 1éCivym ptipravkem by se meély pouzivat osobni ochranné
prostifedky skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru.
Pouzijte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici normé¢ EN149 nebo respirator pro vice pouziti
vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipad¢ nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené
misto velkym mnozstvim vody.

V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody
a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni.

V ptipadé ndhodného pozieni, nebo pokud se u vés projevi ptiznaky jako napiiklad kozni
vyrazka, vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Tetracykliny obecné vykazuji nizkou toxicitu. Po perordlnim podani mize dochézet k iritaci
zalude¢ni sliznice a k projeviim zahrnujicim nevolnost nebo zvraceni, indigesci a prijem.



Tetracykliny mohou u citlivych jedinct vyvolat hypersenzitivni reakce véetné fotosenzitivity.
Svym antimikrobnim plisobenim v gastrointestinalnim traktu mohou vyvolat superinfekci
zarodky, které nejsou k tetracyklinim citlivé. Vzhledem k vlastnosti tetracyklinli vazat
kalcium, miize podavani ptipravku v prvni poloviné gravidity vést k porucham vyvoje skeletu
u plodu.

4.7  PouZziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku, ani o maternalni
toxicite.

U brezich a laktujicich zvifat podavat jen se zvySenou opatrnosti. PouZit pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

4.8  Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

K neZadoucim interakcim dochazi pti styku s polyvalentnimi kationty — absorpce ptipravku
muze byt snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vépniku, Zeleza, hoif¢iku a hliniku
v krmivu.

Nepodavat soucasné s uzkospektrymi a/nebo baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem
a dalSimi beta-laktamovymi antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

Je zndmo potencovani G¢inku tiamulinem a valnemulinem.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Lécba:

Telata a prasata: 56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg Z. hm./den,
coz odpovida 0,35 g ptipravku/kg z. hm./den.

Dribez: 45 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,

coz odpovida 0,28 g ptipravku/kg z. hm./den.

Metafylaxe:
Telata a prasata: 28 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,

coz odpovida 0,175 g ptipravku/kg z. hm./den.

Ptipravek 1écebné 1 metafylakticky podéavat po dobu 57 po sobé¢ jdoucich dnt. Denni davky
podavat rozdélené¢ na polovinu v intervalu 12 hodin zamichanim do sypkého (jadrného)
krmiva.

Ptepocet davky ptipravku na 1 kg krmiva a den:

...g pripravku/kg zivé « pramérnd ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvifete .
(ke) = ... g ptipravku na 1 kg krmiva

primérné denni spotieba krmiva (kg) pro foto



Vypoctené presné mnozstvi ptipravku podé€lte dvéma, pro vypocet davky podané ve 12
hodinovém intervalu.

Pokyny pro spravné podani

Pro zajisténi podani spravné davky by meéla byt co moznd nejpfesnéji stanovena Ziva
hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.

Pro zajiSténi dostate¢ného piijmu medikovaného krmiva a tim wGcinnosti pfipravku u telat
doporucujeme pied zahdjenim 1éEby mirné snizit krmnou davku.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Zvifata v hor§i kondici oddélte
od zbytku skupiny a pfipravek podavejte pod dohledem.

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

Pti pfedavkovani se miize projevit tukova dystrofie ledvin. U zvifat se slabsi pigmentaci se
muze pusobenim silného svétla v dusledku fototoxického potencidlu tetracyklinii projevit
dermatitida. Objevit se miize nauzea a vomitus.

4.11 Ochranni(é) lhita(y)

Telata skotu: Maso: 17 dni

Prasata: Maso: 10 dni

Driibez: Maso: 7 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
chlortetracyklin.
ATCvet kod: QJO1AAO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlortetracyklin ptisobi pfevazné bakteriostaticky inhibici proteosyntézy bakterii. Do
bakterialni buiiky se dostava energeticky dependentnim transportnim systémem, v cytoplasme
se vaze na 30S ribozomalni podjednotku a zabraiiuje vazbé aminoacyl-tRNA na komplex
tvofeny ribozomem a mRNA. Tato vazba brani syntéze peptidového fetézce, ¢imz je docasné
naru$ena syntéza bakterialnich bilkovin.

Rezistence k tetracykliniim je Castd. Byly zaznamenany c¢tyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismiit k tetracyklinim obecné: snizend akumulace tetracyklinti (snizena
propustnost bakteridlni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu
specifickymi proteiny, enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury
ribozomalni rRNA v disledku mutaci (brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfendSena prostiednictvim plazmidi nebo jinych
mobilnich elementi (napf. konjugativnich transpozond). Byla rovnéz popsana zkiizena
rezistence mezi tetracykliny.

V tabulkach nize jsou prezentovany hodnoty MIC tetracyklinu pro vybrané patogeny
izolované z klinicky nemocnych zvitat. Hodnoty reflektuji stav v ase a geografické lokalité,
a proto pouziti piipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti.



o N et 1Zen MICsy | MICyy | puvod izolati,
druh piivodce onemocnéni (pocet izolati) ino/mll | Tug/mll | rok sbéru
skot

| Pasteurella multocida (36) | <05 |64 | CR,2018
| Mannheimia haemolytica 26) | <05 <05 |CR,2018
| Histophilus somni () | <05 32 | CR,2018
Escherichia coli (119) 64 >64 CR, 2018
prase
| Actinobacillus pleuropneumoniae (32) .| <05 |1 [ CR,2018
| Bordetella bronchiseptica (90) .| SR 2 DE, 2015
| Escherichiacoli (148) |64 | >64 | CR,2018
| Pasteurella multocida (30) | <05 .| 8 ]! CR,2018
| Streptococcus suis (61) 132 | 64 .| CR,2018
Staphylococcus hyicus (8) 16 32 CR, 2018
kur domaci/driibe?
| Bordetella avium (19) | 0,06* | - | HU, 2014
| Escherichia coli (150) | 1] >04 | CR,2018
| Enterococcus faecalis (140) 132 | >32 | CR,2018
| Enterococcus faecium (125) | <025 _|>32 | CR,2018
| Enterococcus gallinarum (14) 132 | >32 | CR,2018
| Enterococcus hirae (19) | <025 |8 | CR,2018
| Enterobacterspp-(6) | 2 2] CR,2018
Staphylococcus aureus (15) <0,25 1 CR, 2018

* hodnota platna pro doxycyklin

Hrani¢ni hodnoty stanovené pro skupinu zakladnich tetracyklinti dle CLSI (2018) jsou
nasledujici (mikroorganizmy s vyjimkou streptokoki): citlivé: < 4 pg/ml, intermediarni: 8
pg/ml, rezistentni: >16 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani se tetracykliny vstfebavaji uz v zaludku a pronikaji do tkéni a organi.
Nejvyssi koncentrace v krevnim séru se dosdhne po perordlni aplikaci po 2—4 hodinach,
pretrvava 8 hodin a pak postupné klesa. Nejvyssi koncentrace jsou v ledvinach, jatrech,
plicich a na mistech, kde probiha osifikace. Tetracykliny penetruji placentou a jsou zjistitelné
v ob¢hu fétu a taky pronikaji do mozkomisniho moku. Distribu¢ni objem (V) je u prasat se
1,3883 I/kg a u telat na mlécné vyziveé 3,43 1/kg. Pti zkrmovani ptipravkil s vysokym obsahem
vapniku, hoi¢iku a Zeleza muze dojit k snizené absorpci z gastrointestindlniho traktu,
vzhledem na vznik mélo rozpustnych komplexnich sloucenin chlortetracyklinu s kationy
téchto kovil. Pti predavkovani se tetracykliny ukladaji v rostouci kostni tkani, narusuji vyvoj
zubl. Eliminace probihd Zlu¢i, moci, mlékem a faeces (10-30 %). Poloc¢as eliminace
chlortetracyklinu (t;,) se uvadi u telat krmenych mlékem 8,98 hod., u telat krmenych
konven¢né 8,25 hod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Uhli¢itan vapenaty
PSeniéna mouka



6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte piti teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek se bali do tfivrstvych papirovych vaki (papir/PE/papir) uzavienych sesitim.

Velikosti baleni:
Ix 10 kg

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Tekro, spol. s r.0.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4 — Kr¢

Tel: +420 585 004 366

Fax: +420 585 004 303

e-mail: leciva@tekro.cz

8.  REGISTRACNI CiSLO

98/131/98-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
20. 11. 1998; 24. 3. 2004; 4. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
Brezen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

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

DALSI INFORMACE



Veterinarni 1é¢ivy pitipravek je vydavan pouze na piedpis.



