SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Tetrasol LA 200 mg/ ml — injekény roztok pre zvierata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Oxytetracyclinum (ut oxytetracyclinum dihydricum) 200 mg
Pomocné latky:

Natrium hydroxymetansulfinat 3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Jantarovy az svetlohnedy roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel’ovy druh
Hovéadzi dobytok, ovca, osipana.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba systémovych ochoreni a lokalnych infekceii, spdsobenych patogénmi citlivymi
na oxytetracyklin.

4.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’ pri znamej precitlivenosti na u¢innu latku, adjuvancia alebo ostatné zlozky.
Neaplikovat’ pri tazkych poruchach pecene a obliciek.

Liek sa nesmie podat’ intravendzne.

Nepouzivat’ u koni, psov a maciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Tetrasol LA 200 mg/ml — injekény roztok by sa mal pouzit’ po zisteni miery rezistencie izolovanych
patogénov. Ak do 3 dni neddjde k viditeI'nému zlepSeniu, znova preverit’ citlivost’ patogénu, pripadne
zmenit’ liecbu.

V pripade alergickych a anafylaktickych reakcii okamzite prerusit’ podavanie tetracyklinu a prijat’
proti opatrenia (antihistaminiké, liecky na podporu obehu).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Z dovodu obsahu dimetylacetamidu je potrebné zabranit’ kontaktu s kozou. Po pouziti umyt ruky.

Pri nahodnom kontakte s ocami okamzite o€i vyplachovat priblizne 15 mintt so studenou vodou a pri
podrézdeni sa poradit’ s lekarom. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a lekarovi pisomnu informaciu pouzivatel'ov alebo obal.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu sa prilezitostne mézu vyskytnit’ prechodné, lokalne reakcie.

V pripade individualnej predispozicie nedaju sa vylucit’ alergické a anafylaktické reakcie.
Intenzivne pdsobenie svetla pocas liecby pri slabej pigmentacii koze moze viest’ k fotodermatitide.
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Pouzitie lieku v obdobi rastu si vyzaduje presné stanovenie indikacie, pretoze oxytetracyklin inhibuje
kalcifikaciu a moze sposobit’ zltohnedé sfarbenie zubov, ak sa liek pouzije v obdobi rastu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Z dévodu mozného zafarbenia zubov a naruSenia kalcifikacie pouzitie oxytetracyklinu v poslednej
tretine gravidity sa neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Existuje potencialny antagonizmus tetracyklinu s baktericidne pdsobiacimi antibiotikami.
Svalové relaxancia a narkotikd mozu zvyraznit’ neuromuskularnu blokadu (respiracna paralyza).
Oxytetracyklin antagonizuje antikoagulancia na baze heparinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.), hlboko intramuskularne.
- dospely hovédzi dobytok 10 ml/100 kg z.hm.

- tela 5 ml/50 kg z.hm.
- ovca 2,5 ml/25 kg z.hm.
- jahna 1 ml/10 kg z.hm.
- ciciak 0,5 ml/5 kg z.hm.
- odstavca 2 ml/20 kg z.hm.
- o§ipana - vykrm 7,5 ml/75 kg z.hm.

Maximalna davka v mieste vpichu: hovéddzi dobytok 20 ml, ovca 5 ml, oSipané 10 ml.
Obvykle je postacujica jedna aplikacia odporucenej davky. V pripade potreby je mozné oSetrenie
zopakovat po 4 diloch u hoviadzieho dobytka a oviec, po 3 ditoch u osipanych.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Akutna toxicita tetracyklinu je nizka. Nie st zndme Ziadne iné neziaduce reakcie spdsobené
predavkovanim okrem uvedenych v bode 4.6. Proti opatrenia pri reakcidch precitlivenosti st uvedené
v bode 4.5.

411  Ochranné lehoty

Maiso a organy: 28 dni

Kravské mlieko: 7 dni

Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je uréené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: tetracykliny
ATCvet kod: QJ0O1AA06

51 Farmakodynamické vlastnosti:

Oxytetracyklin posobi bakteriostaticky narusenim syntézy proteinov. Siroké spektrum u¢inku zahfia
vacsinu gram-pozitivnych a gram-negativnych aerobnych a anaerébnych baktérii vratane
mykoplaziem, chlamydii a ricketsii. U mnohych patogénov, napr. Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, streptokoky alebo Arcanobacterium pyogenes je
potrebné pocitat’ s vyraznou rezistenciou, ktora je ¢asto kmenovo Specificka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti:

Oxytetracyclin sa v mieste injekcie rychlo vstrebava. NajvysSia Groven v plazme sa dosiahne 0 2 — 6
hodin a terapeuticky U€inna plazmaticka hladina pretrvava, podl'a druhu zvierat 48 — 72 hodin.
Oxytetracyklin rychlo penetruje do celého organizmu, hlavne do pohlavnych, dychacich a traviacich
organov, do tkaniv kibov a chronicky zapalenych tkaniv. ViaZe sa v kalcifikujtcich tkanivéach.
Oxytetracyklin prechadza placentou do krvného obehu plodu. Koncentracia v krvnom obehu fétu
zodpoveda priblizne polovici preukazatelnej koncetracie v krvi matky. Prechadza, aj ked’ vo vel'mi
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malych mnozstvach, cez hematoencefaliticka bariéru. Oxytetracyklin podlieha enterohepatickému
obehu a vylucuje sa hlavne oblickami v mikrobialne G¢innej forme. Menej ako 2% sa vylu¢i mliekom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Zoznam pomocnych latok
Natrium hydroxymetansulfinat
Dimetylacetamid

Oxid horecnaty

Olamin

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Preparaty s polyvalentnymi kationmi ako st vapnik, magnézium, Zelezo nemiesat’ a nepodavat’
sucasne s tetracyklinom kvoli zniZeniu resorpcie.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti liecku v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntorného obalu: 28 dni.
Datum prvého pouzitia lieku uviest’ na vnutornom obale.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Tmava, sklenena lickovka typ II, uzavreta nitrylovou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovej
Skatul’ke. PriloZend pisomnd informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku sa musi zlikvidovat’ podla
platnych predpisov.

1. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, frsko

8. REGISTRACNE CISLO
96/0018/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
28.3.1995/22.4.2000/21.3.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU
9.7.2012

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE = ozna&enie
vnutorného obalu

{karténova Kkrabica}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tetrasol LA 200 mg/ml — injekény roztok pre zvierata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKYA POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Uginna latka:

Oxytetracyclinum (ut oxytetracyclinum dihydricum) 200 mg
Pomocné latky:

Natrium hydroxymetansulfinat 3 mg

3. VELKOST BALENIA

100 ml, (250 ml, 12 x 100 ml)

4. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, ovca, oSipana.

5. INDIKACIE

Liecba systémovych ochoreni a lokalnych infekcii, spdsobenych patogénmi citlivymi
na oxytetracyklin.

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hlboko intramuskuléarne.
20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg Z.hm.), hlboko intramuskulérne.

7. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 28 dni
Kravské mlieko: 7 dni
Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsky konzum.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
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12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku sa musi zlikvidovat’ podl'a
platnych predpisov.

13, QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata < vydava sa len na veterinarny predpis.>

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovéavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, frsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/0018/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tetrasol LA 200 mg/ml — injekény roztok pre zvierata

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, frsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tetrasol LA 200 mg/ml — injekény roztok pre zvierata
Oxytetracyklin

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
U¢inna latka:
Oxytetracyclinum (ut oxytetracyclinum dihydricum) 200 mg

Pomocné latky:
Natrium hydroxymetansulfinat 3 mg

Jantarovy az svetlohnedy roztok.
4. INDIKACIE

Liecba systémovych ochoreni a lokalnych infekceii, spdsobenych patogénmi citlivymi
na oxytetracyklin.

5. KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’ pri znamej precitlivenosti na u¢innu latku, adjuvancia alebo ostatné zlozky.
Neaplikovat’ pri tazkych poruchach pecene a obliciek.

Liek sa nesmie podat’ intravendzne.

Nepouzivat’ u koni, psov a maciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu sa prilezitostne mézu vyskytnit’ prechodné, lokalne reakcie.

V pripade individualnej predispozicie nedaju sa vylucit alergické a anafylaktické reakcie.

Intenzivne pdsobenie svetla pocas liecby pri slabej pigmentacii koze moze viest’ k fotodermatitide.
Pouzitie lieku v obdobi rastu si vyzaduje presné stanovenie indikacie, pretoze oxytetracyklin inhibuje
kalcifikaciu @ moze sposobit’ zltohnedé sfarbenie zubov, ak sa liek pouZzije v obdobi rastu.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovca, osipana.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.), hlboko intramuskularne.
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- dospely hovidzi dobytok 10 ml/100 kg z.hm.

- tela 5 ml/50 kg z.hm.
- ovca 2,5 ml/25 kg z.hm.
- jahnia 1 ml/10 kg zZ.hm.
- ciciak 0,5 ml/5 kg z.hm.
- odstavca 2 ml/20 kg z.hm.
- o8ipand - vykrm 7,5 ml/75 kg z.hm.

Maximalna davka v mieste vpichu: hovéadzi dobytok 20 ml, ovca 5 ml, oSipana 10 ml.
Obvykle je postacujuca jedna aplikacia odporucenej davky. V pripade potreby je mozné oSetrenie
zopakovat po 4 diloch u hovidzieho dobytka a oviec, po 3 ditoch u osipanych.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tetrasol LA 200 mg/ml — injekény roztok by sa mal pouzit’ po zisteni miery rezistencie izolovanych
patogénov. Ak do 3 dni neddjde k viditeI'nému zlepSeniu, znova preverit’ citlivost’ patogénu, pripadne
zmenit’ liecbu.

V pripade alergickych a anafylaktickych reakcii okamzite prerusit’ podavanie tetracyklinu a prijat’
proti opatrenia (antihistaminikd, lieky na podporu obehu).

Z dévodu mozného zafarbenia zubov a naruSenia kalcifikacie pouzitie oxytetracyklinu v poslednej
tretine gravidity sa neodporuca.

Existuje potencialny antagonizmus tetracyklinu s baktericidne posobiacimi antibiotikami.
Svalové relaxancia a narkotikd mozu zvyraznit’ neuromuskularnu blokadu (respiracné paralyza).
Oxytetracyklin antagonizuje antikoagulancia na baze heparinu.

Preparaty s polyvalentnymi kationmi ako s vapnik, magnézium, Zelezo nemiesat’ a nepodavat’
sucasne s tetracyklinom kvoli zniZeniu resorpcie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 28 dni
Kravské mlieko: 7 dni
Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti lieku v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Déatum prvého pouzitia lieku uviest’ na vnutornom obale.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Z dovodu obsahu dimetylacetamidu je potrebné zabranit’ kontaktu s pokozkou. Po pouziti umyt’ ruky.
Pri ndhodnom kontakte s o¢ami okamzite o¢i vyplachovat priblizne 15 minat so studenou vodou a
pri podrazdeni sa poradit’ s lekarom. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku sa musi zlikvidovat’ podl'a
platnych predpisov.

4. DAIUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

1.2.2013
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12x100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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