PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

TETRAVET L.A. 200 mg/ml injekéni roztok

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum 200,0 mg
odpovida oxytetracyclinum dihydricum 215,6 mg

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 1,5 mg

Ciry, zluty az hnédooranzovy injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce

4. Indikace pro pouziti

Lécba bakterialnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi k oxytetracyklinu:

Skot: pasteureldzy, aktinobacilozy, difterie telat, pododermatitidy, abscesy, anaplasmozy, pooperacéni a
poporodni infekce, keratokonjuktivitidy, pneumonie, pleuritidy.

Ovce: enzootické aborty, pneumonie, peritonitidy, panaricia, mastitidy, metritidy, artritidy, poopera¢ni
a poporodni infekce.

Prasata: pasteurelozy, pneumonie, pleuritidy, MMA syndrom, artritidy, atroficka rinitida, erysipelozy,
abscesy, pooperacni a poporodni infekce.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim s renalni insuficienci. Nepodavat pstim, kockam a konim.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochézejicich z vyskyti pfipadii onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit U€innost terapie ostatnimi tetracykliny
z divodu mozné zkiizené rezistence.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Tento ptipravek mize vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabraiite kontaktu ptipravku s kuzi,
oCima a sliznicemi. V piipadé ndhodného potiisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim
¢isté vody.

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1écivym
pripravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pomocna latka dimethylacetamid muze poskodit nenarozeny plod; proto musi byt Zeny v plodném
veéku velmi opatrné, aby se vyhnuly potfisnéni kiize nebo ndhodnému samopodani injekce pti podavani
pripravku. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd nebo se pokousite otchotnét,
neméla byste pfipravek podavat.

Btezost a laktace:

Pripravek lze pouzit u biezich a laktujicich zvifat. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusSnym veterinarnim Iékafem. PouZiti oxytetracyklinu v obdobi riistu a vyvoje zubil a kosti
vcetné obdobi bfezosti, mlize zplisobit zménu v barve zubi a poruchy kalcifikace.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Tetracykliny mohou vykazovat synergicky ucinek se sulfonamidy a vybranymi bakteriostatickymi
antibiotiky. Nepodavat s beta-laktamy z diivodu antagonistického ptisobeni.

Nepodavat soucasné s jinymi injekénimi piipravky obsahujici zelezo-dextranovy komplex.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V disledku nizké toxicity oxytetracyklinu je ptipravek pii doporuc¢eném davkovani bezpecny.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7/ Nezadouci uéinky

Pii 1écbe pripravkem se v mist¢ injekéniho podani mzou objevit lokalni reakce.
Ve velmi vzacnych ptipadech se u skotu mize objevit precitlivélost, véetné reakci anafylaktického
typu. V tomto ptipad¢ podejte vhodnou 1écbu.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich G¢ink:

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

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim protfepat.

Ptipravek se podava hluboko intramuskularné v davce 20 mg oxytetracyklinu / kg z. hm., tj. 1 ml
pripravku / 10 kg Z. hm. jednorazové.



Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi ptekrocit 20 ml u skotu,
10 ml u prasat, 5 ml u ovci.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

Pokud je potieba propichnout zatku vicekrat, pouzijte injekéni automat.

10. Ochranné lhuty

Skot: maso: 26 dni
mléko: 7 dni
Prasata: maso: 16 dni
Ovce: maso: 28 dni
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
a krabic¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi piipravku v tomto
obalu a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na obalu.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych ptipravkd se poradte s vasim veterinarnim I€kairem
nebo 1¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/027/94-C

Velikosti baleni: 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
Biezen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA SANTE ANIMALE, 10 Avenue de la Ballastiére, Libourne, 33500, Francie



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

