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

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drzZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Tekro, spol. s r.0.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Tekro, spol. s r.0.

provoz Nova Dédina

783 91 Unicov

2. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

AUREOVIT 160 mg/g premix pro medikaci krmiva
Chlortetracyclini hydrochloridum

3. Obsah lé¢ivych a ostatnich latek

1 g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 160 mg
(odpovida 148,68 mg chlortetracyclinum)

Praskova smés zluto-hnédé barvy.

| 4.  Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva

| 5. Velikost baleni

10 kg
6. Indikace

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, salmoneldza

Pfed zah4jenim metafylaxe je nutno prokazat vyskyt onemocnéni ve stade.
7. Kontraindikace

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkei ledvin.



Nepodavat v ptipadé precitlivélosti na tetracykliny.
Nepodavat prezvykavcim s rozvinutou funkci predzaludki.

8. NeZadouci uc¢inky

Tetracykliny obecné vykazuji nizkou toxicitu. Po perordlnim podani miize dochéazet k iritaci zaludecni
sliznice a k projeviim zahrnujicim nevolnost nebo zvraceni, indigesci a prijem. Tetracykliny mohou
u citlivych jedinct vyvolat hypersenzitivni reakce vcetné fotosenzitivity. Svym antimikrobnim ptisobenim
v gastrointestinalnim traktu mohou vyvolat superinfekci zarodky, které nejsou k tetracyklinim citlivé.
Vzhledem k vlastnosti tetracyklinli vazat kalcium, mtze podavani ptipravku v prvni poloviné gravidity
vést k porucham vyvoje skeletu u plodu.

Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulife na webovych strankiach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

| 9. Cilovy druh zviFat

Skot (telata), prasata, dribez.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani

Peroralni podani.

Lécba:

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

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

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

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

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

Pripravek 1écebn¢ i metafylakticky podavat po dobu 5-7 po sobé jdoucich dnti. Denni davky podavat
rozdelené na polovinu v intervalu 12 hodin zamichadnim do sypkého (jadrného) krmiva.

Prepocet davky ptipravku na 1 kg krmiva:
...g pripravku/kg zivé < primérna ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvitete

- = ... g pripravku na 1 kg krmiva
pramérna denni spotieba krmiva (kg) pro toto

Vypoctené piesné mnozstvi pfipravku podg€lte dvéma, pro vypocet davky podané ve 12 hodinovém
intervalu.

11. Pokyny pro spravné podani

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



Pro zajisténi dostatecného piijmu medikovaného krmiva a tim G¢innosti ptipravku u telat doporucujeme
ptred zahdjenim 1écby mimé snizit krmnou davku.

Piijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Zvitata v hor$i kondici odd¢€lte od zbytku
skupiny a ptipravek podavejte pod dohledem.

12.  Ochranna(é) lhita(y):

Telata skotu: Maso: 17 dni

Prasata: Maso: 10 dni

Driibez: Maso: 7 dni

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

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

14. Zvlastni opatieni

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V ptipad¢ snizeného piijmu krmiva je tfeba adekvatné zvysit koncentraci 1é¢iva v krmivu, aby bylo
dosazeno cilového davkovani. U akutnich pfipadt a vazné nemocnych zvifat s vyrazné snizenym piijmem
krmiva by mél byt konzultovan veterinarni 1ékai a méla by byt zvazena 1écba jinymi zplusoby podani
(medikovanou pitnou vodou, ¢i v z&vaznych piipadech injek¢nimi [éCivy). Bezprostfedné pred podavanim
pripravku se nedoporucuje podavani mlécného krmiva a antacid.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kwviili
pravdépodobné variabilité¢ (Cas, zem&pisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se ddrazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkd a testovani citlivosti mikroorganismii ziskanych
z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlnich, na
urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované ze skotu, prasat a kura domaciho,
k tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také hlaSena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenu dribeze (Ornithobacterium rhinotracheale).
Proto by tento piipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci v chovech.
Striktn¢ se doporucuje nepouzivat piipravek jako nastroj programt pro tlumeni salmonelovych infekci
a dodrzet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaju o ptipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit u¢innost terapie ostatnimi tetracykliny
z diivodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotfebi 1éCbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.



Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Pripravek pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvaieni prachu a vdechovani prachovych
castic.

Pti manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

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

Pii nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru. Pouzijte bud’ jednorazovy
respirator vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici norm¢ EN140 vybaveny
filtrem podle normy EN143.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto
velkym mnoZstvim vody.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s ofima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni.

V piipadé nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1€kati toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v prub&hu biezosti, laktace nebo snasky:

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 poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

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

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

K nezadoucim interakcim dochazi pii styku s polyvalentnimi kationty — absorpce pfipravku muize byt
sniZzena za pritomnosti velkého mnozstvi vapniku, zeleza, hotciku a hliniku v krmivu.

Nepodavat soucasn¢ s uzkospektrymi a/nebo baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dal$imi
beta-laktamovymi antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

Je znamo potencovani a¢inku tiamulinem a valnemulinem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti predavkovani se mize projevit tukova dystrofie ledvin. U zvifat se slabs$i pigmentaci se muze
pusobenim silného svétla v disledku fototoxického potencialu tetracyklinti projevit dermatitida. Objevit se
muze nauzea a vomitus.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravkii nebo odpadu, pokud je jich tireba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

16. Datum posledni revize etikety

Bfezen 2020

17. Dalsi informace

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Baleni: 1x 10 kg



Tekro, spol. s r.0.

Visiova 484/2, 140 00 Praha 4 — Kr¢
Ceska republika

Tel.: +420 585 004 366

Fax.: +420 585 004 303

E-mail: leciva@tekro.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZziti, pokud je
jich tieba

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Musi byt respektovana tfedni pravidla pro michani medikovanych premixid do kone¢nych krmiv.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP:

| 21. Registracni ¢islo(a)

98/131/98-C

| 22. Cislo $arze od vyrobce

Cs.:



