SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bacivet S 4200 1U/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Bacitracinum zincicum 4200 IU
Pomocné latky: gs.adlg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Préasek pro podani v pitné vodé
Bily az svétle Zluty sypky prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Kralici na vykrm

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Kralici na vykrm
Na urovni stada: snizeni klinickych ptiznakl a mortality zptisobené epizootickou enterokolitidou
spojenou s infekcemi vyvolanymi Clostridium perfringens, citlivymi na bacitracin.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni

Pied zahajenim 1écby je tfeba vyhodnotit zootechnické a zoohygienické podminky v chovu
s ohledem na riziko propuknuti nemoci. Lécba by méla byt zahdjena, pokud je v chovu zndma
anamnéza epizootické enterokolitidy a co nejdiive po potvrzeni prvniho pfipadu thynu v
dasledku enterokolitidy.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pouziti ptripravku by mélo byt zalozeno na zéklad¢ vysledkl testu citlivosti mikroorganizmi
izolovanych ze zvifete. Jestlize to neni mozné, 1éCba by méla byt zalozena na mistnich
epidemiologickych informacich (na urovni regionu, chovu) o citlivosti cilovych mikroorganizmt.
Nevhodné pouziti pfipravku mulze zplsobit zvySeni prevalence bakterii rezistentnich k
zinkbacitracinu a z divodu mozné zkiiZzené rezistence mize zpisobit snizeni G¢innosti 1éCby
jinymi tfidami antibiotik.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Bacitracin mize pti vdechnuti nebo pii styku s kizi v nékterych piipadech vyvolat alergické
reakce. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste alergicti na bacitracin nebo pokud vam
bylo doporuceno s pfipravky toho to typu nepracovat.

Zabrante vdechovani prachu béhem manipulace s pfipravkem. Aby se zabranilo jakémukoliv
kontaktu s pfipravkem, postupujte podle nasledujicich pokynt: pfi nakladani s veterinarnim
lécivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z respiratoru,
bezpecnostnich bryli, ochranného odévu a rukavic.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce. V pfipad¢ potiisnéni pokozky postizené misto
oplachnéte vétsim mnozstvim Cisté vody.

Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napt. kozni vyrazka, nebo
pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
oSetfujicimu 1ékafi. Otok obliceje, rtll, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji
okamzité l1ékatské oSetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v tomto souhrnu informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na zvifatech (potkani) neprokéazaly po podéni terapeutické davky zadné
teratogenni nebo embryotoxické uCinky zinkbacitracinu. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u chovnych ramlic. Pouziti
pripravku u téchto zvitat se nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

420 IU bacitracinu/kg zivé hmotnosti/den, peroralné v pitné vodé po 14 dnd, tj. 100 mg prasku / 1
kg z.hm. nebo 1 sacek / 1000 kg z.hm. a den. Lécbu zahajte ihned po potvrzeni prvniho piipadu
uhynu v disledku enterokolitidy. Po vyhodnoceni terapeutické odpovédi je mozné dobu 1é¢by v
ptipad¢ potieby prodlouzit o 7 dnti.

Aby bylo umoznéno dodrzeni spravného davkovani, je doporu¢ovano nejdiive rozpustit prasek v
zasobnim roztoku. Protoze koncentrovany zasobni roztok nemusi byt stabilni, musi se okamzité
déale natedit na finalni koncentraci. Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost
zvitat stanovena co nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.

Priklad: za ucelem dosazeni finalniho fedéni vhodného pro zvifata, ktera spottebuji 150 ml vody
na kilogram z. hm. denné, je mozné pouzit nasledujici davkovaci schéma:

pripravi se koncentrovany zasobni roztok s 13,5 g ptipravku Bacivet S na jeden litr, ktery se pak
pfida v poméru 5% do finalni pitné vody za ucelem dosazeni koncentrace 670 mg prasku na litr
vody. Pfipraveny roztok obsahuje pfiblizn¢ 100 mg zinkbacitracinu ve 150 ml. Tento roztok
pitné vody se zvifatim podava ad libitum. Ptijem medikované vody a krmiva zavisi na klinickém
stavu zvifat. Za ucelem dosaZeni spravného davkovani se musi koncentrace antibiotika upravit.
Naptiklad:



Spotieba vody Mnozstvi piipravku Bacivet S na
(% zivé hmotnosti) jeden litr pitné vody
10% 1000 mg
15% 670 mg
20% 500 mg

Po dobu 1éCby ptipravujte roztok denné Cerstvy.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné nezadouci uéinky nebyly pozorovany ani po podani pétindsobku doporudené davky
ptipravku.

4.11 Ochranné lhuty
Maso: 2 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QA07AA93
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bacitracin je polypeptidové antibiotikum. Je smési n€kolika blizce pfibuznych polypeptidi.
Inhibuje biosyntézu bunécnych stén inhibici lipidové pyrofosfatazy, ktera je zapojena do
transmembranového pienosu prekurzord peptidoglykand. Sil zinku poskytuje stabilitu 1écivé
latky v pribchu skladovéani. Bacitracin mé baktericidni vlastnosti. Jeho spektrum zahrnuje
predevs§im grampozitivni koky a ty€inky, zejména nékteré druhy klostridii.

,.Clinical and Laboratory Standards Institute” (CLSI) neuvadi kritéria pro hodnoceni citlivosti, ale
kmeny s hodnotou MIC 2 pg/ml nebo nizsi jsou povazovany za velmi citlivé, kmeny s MIC 16
pg/ml za rezistentni. Rezistence je chromozomalniho typu, tudiz se ziskavd pomalu a je
nepfenosnd. Zkiizena rezistence a ko-rezistence neni znama. Rezistence Clostridium perfringens
proti bacitracinu u kraliki je povazovana za vzacnou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani bacitracinu ad libitum v pitné vodé v davce 420 IU/kg/den byly
koncentrace v cékalnim obsahu vyssi nez 2 pg/ml v pribéhu 24 hodin. Po peroralnim podani
kralikdm. je bacitracin obtizné absorbovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Bezvoda kyselina citronova
Natrium-citrat

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Monohydrat laktosy



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sacek z vrstev nizkohustotni polyethylen/hlinik/polyester.
Krabicka obsahujici 10 sackt po 100 g.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VsSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE

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






