SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

RUPIN SPECIAL

granule pro kaprovité ryby




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g ptipravku obsahuje:
Léciva latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum 5mg
(odpovida Oxytetracyclinum 4,63 mg)

Retinoli acetas 50 IU
Cholecalciferolum 251U

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule
Valcovité granule nazloutlého zabarveni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Kaprovité ryby.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Infekéni onemocnéni kaprovitych ryb zptisobené zarodky citlivymi na oxytetracyklin. Pfed zahajenim
1écby je tfeba potvrdit pritomnost infekce v nadrzi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

S ohledem na optimalizaci pfijmu lé¢iva u léCenych ryb je tfeba podavat medikované krmivo ve
stejném rezimu krmeni, ktery byl pouzivan pted 1éCbou.

Doporucuje se jak pro standardni, tak pro medikované krmivo pouzivat jedno krmisté ve shodnou
denni dobu. Pii podavani z ruky je tfeba dbat, aby byly granule Siroce rozptyleny kvuli minimalizaci
hierarchického chovani pii krmeni.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by meél byt pouzivan na zakladé vysledkil testd citlivosti izolatd zryb obsadky, kde je
zamysleno pouziti piipravku. Pokud tento ptistup neni mozny, pouziti piipravku by mélo byt zaloZzeno
na recentnich epidemiologickych informacich o citlivosti izolatt z ryb daného hospodarstvi ¢i regionu.
Pouziti v rozporu s pokyny v souhrnu tdaji o pfipravku mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na tetracykliny.

Zvl14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.
Pfi nakladéani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.
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V ptipadé¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice ihned oplachnéte exponované misto pod tekouci vodou.

V piipad¢ zasazeni o¢i ihned vyplachnéte zasazené oko proudem pitné vody.

V ptipadé nahodného pozieni, nebo pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na oxytetracyklin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Pti manipulaci s granulemi nekuite, nejezte ani nepijte.

Po manipulaci s granulemi si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se mohou se vyskytnout alergické reakce.

Cetnost nezadoucich &inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osSetfenych zvifat, veetné ojedin€lych hlasent).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nejsou dostupna data k bezpecnosti pouziti u matecnych ¢i chovnych ryb a k vliviim na reprodukci.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat pied ¢i soubézné s vakcinami z divodu mozného ovlivnéni imunologické odezvy.
Obecné jsou znamy interakce tetracyklind (véetn€ oxytetracyklinu) zejména s dvojmocnymi a
trojmocnymi kationty (hoi¢ik, zelezo, hlinik, vapnik), proto by dalsi podavana krmiva neméla
obsahovat tyto latky z diivodu vytvareni komplext snizujicich ucinnost tetracyklind.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Doporucend davka je 75 mg oxytetracyklin hydrochloridu na kg z.hm. obsadky ryb a den, coz
odpovida 15 g ptipravku/kg z.hm. obsadky ryb a den. V dané doporucené denni davce je obsazeno 750
IU retinolu a 375 IU cholecalciferolu /kg z.hm.

Podani ptipravku se opakuje maximalné 4krat: a to s intervalem 3 dnti pfi teploté vody nizsi nez 20°C
a pfi trvalé teploté vody nad 20 °C je tfeba dodrzet vzdy 2denni interval.

V obdobi podavani piipravku se nepterusSuje krmeni ryb béznymi krmivy, mimo dny aplikace, kdy je
potiebné zajistit ptijem medikovaného krmiva. Techniku podavani je vsak tfeba upravit tak, aby
medikované granule v mnozstvi pokryvajicim lécebnou davku ryby spotfebovaly nejdéle za 6 hodin
po podéani.

Teplota vody do 20°C
1. den 2. 3.den 4. den 5. den 6. 7. den 8. - 10. den
den den den den
aplikace - - aplikace - - aplikace - - aplikace
Teplota vody kontinualné nad 20°C
aplikace | - | aplikace | - | aplikace | - | aplikace | - | - | -

Pripravek se podava peroralné v kterémkoliv obdobi, kdy ryby pfijimaji potravu, ale s ohledem na
teplotu vody, ktera nesmi poklesnout po posledni davce pod 12°C alespon jest¢ dalSich 14 dni.
ZvySenou pozornost je proto tfeba, zejména z diivodu moznych poklest teplot, vénovat aplikaci
v podzimnim obdobi. Ptipravek se podava na trvalé krmisté, kde jsou ryby navyklé pfijimat potravu.
Terapeuticky efekt zalezi na véasné diagnoze a okamzitém zahajeni 1écby.




4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nepiekracujte doporucenou davku piipravku.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 420 stupiiodnti

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
oxytetracyklin, kombinace.
ATCvet kod: QJO1AAS6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je Sirokospektré bakteriostatické antibiotikum. Oxytetracyklin se koncentruje
v bakterialni cytoplazmé a na ribozomalni podjednotce 30S narusuje vazbu aminoacyl-tRNA na misté
akceptoru komplexu mRNA a ribozomi. Timto zptisobem se bakteriim efektivné znemozni transport
aminokyselin, tj. prodluzovani peptidového fetézce, coz inhibuje syntézu proteini. Dosud bylo
popsano pét mechanismu rezistence, ptiCemz prvni a druhy jsou nejcastejsi:

1) Energeticky zavislé efluxni systémy

2) Ribozomalni ochranné proteiny disociujici tetracykliny od jejich vazebného mista v blizkosti
mista pfipojeni ribozomalni AA-tRNA

3) SniZeny piijem tetracyklinu kvili stresem vyvolané regulaci porind, jimiz 1€k prochazi pies
vnéjsi sténu gramnegativnich bakterii

4) Enzymaticka inaktivace hydroxylace uhliku 1la, ktera naruSuje tetracyklin-B-keto-enol
podilejici se na ribozomalni vazbé

5) Mutace ribozomalni 16S RNA na primarnim vazebnim misté tetracyklint

Byly charakterizovany rtizné geny rezistence vuci tetracyklinu (fef) a oxytetracyklinu (otr), kdy
vétSina znamych gent ofr koduji effluxni pumpy, nékteré z genli fer a gen otrA koduji ribozomalni
ochranné proteiny.

Pro posouzeni citlivosti a rezistence k oxytetracyklinu byla doposud pfijata interpretacni kritéria pro
izolaty Aeromonas salmonicida, citlivé < 1; intermediarni 2,0-4,0 a rezistentni > 8. Tato kritéria lze
orienta¢né vyuzit pro dalsi zastupce rodu Aeromonas. Pro zéastupce z Celedi Enterobacteriaceae a rodu
Pseudomonas 1ze odvodit kritéria pro posouzeni citlivosti z dokumentu VET01-S2 (CLSI, 2013).

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci dochazi v zazivacim traktu k vstfebavani oxytetracyklin hydrochloridu
s nastupem maximalni koncentrace v krvi za 2 - 8 hodin.

Metabolismus a exkrece 1éCiv jsou zavislé na teplot€¢ vody. Ve srovnani se savci je farmakokinetika
oxytetracyklinu u ryb vyrazné¢ odlisnd, a to zdivodu pomalej§i penetrace do perifernich
kompartmentl a opacné, jiné kompozice a perfuze tkani. Dale, u sladkovodnich ryb probiha exkrece
pouze glomerularni filtraci, ktera je nizka (pfiblizné 2-7 ml/hod/kg) a ve spojitosti s akumulaci
oxytetracyklinu v pronefru, kostech a Supinéch piispiva k prodlouzenému poloc¢asu eliminace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Anyzova silice
Sacharin




Monohydrat kyseliny citronové

Dextrin

Bramborovy skrob

Lepek

Arabska klovatina

Séjova mouka

Pseni¢na mouka

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 6 mésicti
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg, 40 kg, 50 kg — papirové pytle, Ctytvrstvé
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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