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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy

2t SloZeni
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclini hydrochloridum 1 g

Zlutd ovalna intrauterinni tableta.

3. Cilové druhy zvirat
Skot (kravy).
4. Indikace pro pouziti

Profylaxe a minimalizace rozvoje metritidy v ¢asném stadiu vyvolané vybranymi patogeny (jako jsou
E.coli, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp.) citlivymi k oxytetracyklinu v souvislosti
s poporodnimi poruchami u krav, tj. dystokii, zadrzenim plodovych obali, prolapsem délohy, torzi,
embryotomii nebo komplikovanymi porody s poranénimi porodniho kanalu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech zndmé piecitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pfi infekcich vyvolanych patogeny rezistentnimi na tetracykliny.

Nepouzivat v piipadé poskozeni ledvin nebo jater.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Veterinarni 1éCivy pripravek je intrauterinni tableta, ktera neni urcena k peroralnimu podani.

Mala tableta obsahujici kiemicity gel slouzi jako desikant zamezujici navlhnuti, a neni urcena
k podéni zvifeti. Pii zavadéni intrauterinnich tablet dbejte na to, abyste nezpiisobili dalsi infekce.
Proto si pfed podanim dikladné omyjte ruce. Pfi podavani piipravku se doporucuje pouzivat Cisté
porodnické rukavice. Pied vloZzenim tablety do délohy je nutné dikladné omyt vulvu a oblast perinea
zvitete, dezinfikovat je nedrazdivym roztokem a vysusit jednordzovym papirovym ubrouskem.

Je nutno dbat na zajisténi peclivého sledovani zdravotniho stavu zvifat a na zéklad¢ dikladného
klinického vysetfeni bud’ podat piipravek preventivné a/nebo v ¢asném stadiu infekce.

Z dtvodu prokazané vysoké regiondlni i Casové variability v citlivosti cilovych patogent je nutné
pouzivat veterinarni 1é¢ivy pripravek na zaklad¢ testovani citlivosti, tj. v souladu s profilem citlivosti
patogeni vyvolavajicich metritidy v prislusném stade¢, pfi respektovani zasad racionalniho pouziti
antimikrobik stanovenych oficidlni a narodni antibiotickou politikou. Pouziti pfipravku se
nedoporucuje ve stadech s vysokou incidenci bakteridlnich patogent (zvlast¢ Trueperella pyogenes,



Fusobacterium necrophorum a Prevotella melaninogenica) s vysokou jiz diive prokdzanou mirou
rezistence k tetracyklinu.

Je zapotiebi pouzivat vSechny dostupné nastroje zaloZené na spravné klinické a spravné chovatelské
praxi, které zabrani naduzivani pfipravku.

Nezkrmujte telatim mléko 1é¢enych krav z diivodu potencialni selekce rezistence u mikroorganizmi
sttevniho mikrobiomu telat (koncentrace antibiotika sub-MIC v ramci muta¢n¢ — selekéniho okna).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Pfi nakladani s pfipravkem zabraite pfimému kontaktu s kizi, o¢ima a sliznicemi.

Lidé se znamou precitlivélosti na oxytetracyklin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem.

Pti naklddani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

V ptipad¢ nahodného kontaktu u citlivych osob, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost:

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek neni indikovan k podani béhem biezosti.
Laktace:

Primarné by se ptipravek mél pouzit kratce po oteleni na zacatku laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal§i formy interakce:

Nepodavat soub&zné jiné intrauterinni veterinarni 1é¢ivé piipravky.
Pokud bude nezbytné systémové pouziti antibiotik, je nutné vzit v ivahu potencialni antagonismus
mezi tetracykliny a antibiotiky s baktericidnim ptisobenim.

Piedavkovéni:

S ohledem na formu davkovani, zptsob a cestu podani je riziko pfedavkovani omezené.

V ptipad¢ dlouhodobé terapie lokalnimi antibiotiky by naruseni bézného mikrobiomu urogenitalniho
traktu mohlo vést k vyskytu superinfekci soubézné se vyskytujicimi mikroorganismy (zejména infekci

vyvolanych kvasinkami — Candida spp.).

Hlavni inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

7/ NeZadouci ucinky

Skot:

Vzacné Alergické reakce?
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych zvirat):

3V pripadé alergickych nebo anafylaktickych reakci 1écbu okamzité ukoncete. V takovém piipade je
indikovano parenteralni podani kortikosteroidii a antihistaminik.

Hlaseni nezadoucich uc¢inkil je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lekare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci




drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intrauterinni podani.
Tableta je urCena k zavedeni do délozni dutiny. Tabletu nedélte.

Terapeuticka davka jsou 2 g oxytetracyklin hydrochloridu (tj. denné 2 intrauterinni tablety ptipravku
Genoxytab F pro toto). Tuto davku je nutno podavat 3 po sob¢ jdouci dny.

9. Informace o spravném podavani

Protoze ptipravek Genoxytab F je péniva tableta a produkuje minimalné 1500 ml pény na tabletu,
k zah3jeni tvorby pény je nutnd pfitomnost tekutiny. Pokud d€loha tekutinu neobsahuje, nebo je-li
obsah tekutiny maly, podejte pfed zavedenim tablet sterilnim katétrem infuzi 200 az 400 ml cisté
pfevatené vody. Kdyz bude naopak dé€loha plnéa tekutiny, doporucuje se pied lécbou odstranit cast
ocistkil rektalni masazi.

10. Ochranné lhiity

Maso: 7 dnti

MIéko: 5 dnti (120 hodin)

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stripu po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/055/17-C

Velikost baleni:

10 intrauterinnich tablet v papirové krabicce
40 intrauterinnich tablet v papirové krabicce

100 intrauterinnich tablet v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Leden 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Tel: +385 1 33 88 888

E-mail: info.hr@dechra.com

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky:

SEVARON s.r.o.
Palackého tfida 163a
61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

17. DalSi informace

Neuplatiiuje se.
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