SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RUPIN SPECIAL granulat
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1000 g lieku obsahuje:

U¢inné latky:

Oxytetracyclini hydrochloridum 5000 mg
Retinoli acetas 50 000 U
Colecalciferolum 25000 1U

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Granulat.
Zltkasté valcovité granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kaprovité ryby.

4.2  Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Infekéné ochorenia kaprovitych ryb sposobené zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.
4.3 Kontraindikacie

Nie s zname.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ziadne.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost’)
Nie st zname.

4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie a znasky
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Netyka sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka je 15 g/kg z. hm. obsadky v Case aplikdcie na jedno kimenie. Opakuje sa max. 4 krat
v 3-diovych intervaloch, pri trvalej teplote vody nad 20 °C vzdy 2-dnovy interval. V obdobi
podavania lieku sa neprerusuje kifmenie ryb beznymi krmivami. Techniku podavania je vSak potrebné
upravit’ tak, aby medikované granule ryby spotrebovali najneskér do 6 hodin po podani.

Medikované granule sa podavaju peroralne v ktoromkol'vek obdobi, kedy ryby prijimaji potravu.
Podava sa v trvalom krmovisku, kde st ryby navyknuté prijimat’ potravu. Terapeuticky efekt zalezi na
vCasnej diagndze a okamzitom zahajeni liecby.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Dodrziavat’ predpisané davky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso ryb - 378 stupniodni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémov aplikaciu, tetracykliny
ATCvet kod: OJO1AAS6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus Gc¢inku: G¢inna latka oxytetracyklin prenika do vnutra baktérii energeticky depresivnym
spdsobom (procesom). Po vstupe do bunky sa viaze na 30 S ribozomalne podjednotky v mieste vazby
aminoacyl — tRNA. Touto vdzbou vznika komplex oxytetracyklinu spolu s ribozomom a RNA.

Tato vézba zabranuje pristupu novych aminokyselin do vytvarajuceho sa peptidového retazca, ¢im sa
vyznamne, ale reverzibilne narusuje syntéza proteinov.

5.2 Farmakokinetické udaje

K vstrebavaniu oxytetracyklin hydrochloridu po peroralnej aplikacii dochadza najma v zaltidku a
hornych Castiach tenkého creva. Po jednorazovej peroralnej aplikacii sa maximalne koncentracie

v krvi dosiahnu za 2-8 hodin. Hladiny mézu pretrvavat’ az 24 hodin. Vstrebavanie je lepSie pri
nepritomnosti potravy. V organizme sa oxytetracyklin viaze na bielkoviny krvnej plazmy, av§ak len
vV mnozstve o polovicu nizSom neZz chlértetracyklin. Prenika do vacsiny tkaniv a telovych tekutin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sacharin

Anizovy olej

Kyselina citronovd monohydrat
Dextrin,

Zemiakovy $krob

Lepok jedly

Arabska guma
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6.2 ZavaZiné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporuienom obale: 6 mesiacov
Medikované granule spotrebovat’ do 6 hodin po podani.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v suchu, chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom vnttornom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg, 40 kg, 50 kg - papierové vrece 4 vrstvové

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIVIT s.r.0., Na vl¢inci 16/3, 779 00 Olomouc, Ceské republika
585051161

585051004

univit@univit.cz

8. REGISTRACNE CISLO

96/0007/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum registracie: 12.03.1998
Datum predlzenie registracie: 07.02.2006/05.01.2010

10. DATUM REVIiZIE TEXTU

06/2018

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{ Papierové vrece }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RUPIN SPECIAL granulat

2. UCINNE LATKY

1000 g lieku obsahuje:

U¢inné latky:

Oxytetracyclini hydrochloridum 5000 mg
Retinoli acetas 50 000 1U
Colecalciferolum 25000 1U

3.  LIEKOVA FORMA

Granulat

(4. VELZKOST BALENIA

5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg, 40 kg, 50 kg

|5. CIECOVE DRUHY

Kaprovité ryby.

|6. INDIKACIA (-IE)

Infekéné ochorenia kaprovitych ryb sposobené zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne do vody.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso ryb - 378 stupniodni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

Mesiac/rok

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v suchu, chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ v pévodnom vnutornom obale.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIVIT s.r.0., Na vl¢inci 16/3, 779 00 Olomouc, Ceské republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0007/98-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza{¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea zodpovedny za uvolnenie Sarze:
UNIVIT s.r.0., Na vl¢inci 16/3, 779 00 Olomouc, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RUPIN SPECIAL granulat
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1000 g lieku obsahuje:
Utinné latky:

Oxytetracyclini hydrochloridum 5000 mg
Retinoli acetas 50 000 1U
Colecalciferolum 25000 IU

Pomocné latky:

Sacharin, anizovy olej, kyselina citronova monohydrat, dextrin, zemiakovy $krob, lepok jedly,
arabska guma

Zltkasté valcovité granule.

4, INDIKACIA(-E)

Infekéné ochorenia kaprovitych ryb spésobené zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.
5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH

Kaprovité ryby.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka je 15 g/kg Z. hm. obsadky v Case aplikacie na jedno kimenie. Opakuje sa max. 4
krat v 3-dnovych intervaloch, pri trvalej teplote vody nad 20 °C vzdy 2-dnovy interval. V obdobi
podavania lieku sa nepreruSuje kimenie ryb beznymi krmivami. Techniku podavania je vSak potrebné

upravit’ tak, aby medikované granule ryby spotrebovali najneskor do 6 hodin po podani.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Medikované granule sa podavaju peroralne v ktoromkol'vek obdobi, kedy ryby prijimaji potravu.
Podava sa v trvalom krmovisku, kde s ryby navyknuté prijimat’ potravu. Terapeuticky efekt zalezi na

vcasnej diagnoze a okamzitom zahdjeni lieCby.
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10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso ryb - 378 stupiiodni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v suchu, chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom vnutornom obale.

Medikované granule spotrebovat’ do 6 hodin po podani.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2018
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg, 40 kg, 50 kg
Nie vSetky vel’kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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