PODROBNE I’JDAJE UVADENE NA OBALU
KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

Trivrstvy (PE/AVPET) vak: 1 kg

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

TETRAGAL 100/33 mg/g peroralni prasek
Chlortetracyclini hydrochloridum
Tiamulini hydrogenofumaras

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Kazdy gram ptipravku obsahuje

Lécivé latky:
Tiamulini hydrogenofumaras 33 mg
Chlortetracyclini hydrochloridum 100 mg

Svétlezluty homogenni prasek.

4. Lékova forma

Peroralni prasek

5. Velikost baleni

1 kg

6. Indikace

Lécba respiracnich a alimentarnich infekci prasat vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke kombinaci
tiamulinu a chlortetracyklinu jako jsou:

enzootické  pneumonie  (Mycoplasma  hyopneumoniae),  pleuropneumonie (Actinobacillus
pleuropneumoniae), hemofilové polyserositidy (Haemophilus parasuis), atrofické rhinitidy
(Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica), kolienteritidy (E. coli), nekrotické enteritidy
(Salmonella choleraesuis), dyzenterie (Brachyspira hyodysenteriae), proliferativni enteropatie
(Lawsonia intracellularis) a sekundéarni bakterialni infekce pfi virovych onemocnénich jako influenza a
PRRS.

| 7.  Kontraindikace




Nepodavejte zvifatim s tézkym poskozenim jater a ledvin a biezim zvifatim.

Nepouzivejte v ptipadech znamé piecitlivélosti na 1éCivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Nepodavejte zvifatim s piipravky obsahujici ionofory (monensin, narasin nebo salinomycin) béhem
nebo minimalné sedm dnti pfed nebo po 1é¢bé tiamulinem. MiiZe to vést k vaznému omezeni riistu nebo
k thynu.

Informace tykajici se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsazeny v bod¢ 14.

8. NeZadouci ucinky

V ojedinélych piipadech se mohou vyskytnout kozni alergické reakce, které po ukonceni podavani
pripravku zmizi.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich U¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny na této etiketé,
nebo si myslite, Ze 1€¢ivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci Gginky muZete hlasit prostiednictvim formuldfe na webovych strankiach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. Cilovy druh zvirat

Prasata.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani

Peroralni podani v krmivu.

Obecna terapeuticka davka je 5 mg THF a 15 mg CTC/kg Zz.hm. a den, coz odpovida 150 mg piipravku
na kg z.hm. a den.

Dévka pfi 1é€bé pneumonii (Actinobacillus pleuropneumoniae) a proliferativni enteropatie (Lawsonia
intracellularis): 6-7,5 mg THF a 18-22,5 mg CTC/ kg z.hm., a den, coz odpovida 180-225 mg ptipravku
na kg z.hm. a den.

Ptipravek se podava po dobu 7-10 dnd.

Pti ptipravé medikovaného krmiva by se mélo ptihlizet k zivé hmotnosti 1éCenych zvitat a jejich denni
spotiebé krmiva. Pfijem krmiva se mize liSit v zavislosti na v€ku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zpisobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani zohlednit aktualni
situaci piijmu krmiva v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace piipravku v miligramech na
1 kg krmiva dle nésledujiciho vzorce:

...mg pfipravku na X prumérna zivad hmotnost
kg Z.hm. (kg) zvirete

- = ... mg pripravku na 1 kg krmiva
prameérna denni spotieba krmiva (kg) na zvife

11. Pokyny pro spravné podani




Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co mozna nejptesnéji stanovena ziva hmotnost zvifat,
aby se predeslo poddavkovani.

Podavat pouze individualné.

Ptfedepsanou davku ptipravku se doporucuje homogenizovat s malym mnozstvim krmiva a néasledné
smes smichat se zbytkem krmiva.

12. Ochranna(é) lhuta(y):

Ochranna(¢é) lhita(y):
Prasata: maso: 10 dnt.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.

14. Zv1astni opatieni

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Kviali  pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii ke
kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu se dirazné doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorki
a testovani citlivosti mikroorganismi ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Jedna se o fixni kombinaci dvou 1é¢ivych antimikrobnich latek, kterda by méla byt vyuzivana pouze
v pripad¢, ze dle laboratornich vysledkt a klinickych pfedpokladi je nutno pouzit kombinaci.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych na této etiketé, mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na chlortetracyklin nebo tiamulin a snizit G¢innost terapie ostatnimi tetracykliny nebo
pleuromutiliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lid¢ se znamou precitlivélosti na tetracykliny nebo tiamulin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Zabraite kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se zochranného odévu, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic a bud
z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice
pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V ptipad¢ potiisnéni pokozky ¢i sliznice oplachnéte ihned exponovanou ¢ast velkym mnozstvim vody
a odstraite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipad¢ zasazeni oci
vyplachnéte oci velkym mnozstvim pitné vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Bfezost a laktace:
Pouziti ptipravku u brezich zvifat se nedoporucuje.

Interakce s dal§imi [é¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:

Ptipravek nepodévejte soucasné s monensinem, narazinem a salinomycinem. Tiamulin vykazuje
interakce s témito ionofory a mlize vyustit v pfiznaky nerozeznatelné od ionforové toxikodzy. Zviratim
by se nemély podavat ptipravky obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo alespoii 7




dni pted nebo po 1é¢bé tiamulinem. Nasledkem muze byt tézka deprese ristu, ataxie, paralyza nebo
uhyn. Pokud se objevi pfiznaky interakce, zastavte okamzit¢ podavani kontaminovaného krmiva
a odstrante je. Nahrad'te Cerstvym krmivem neobsahujicim Zadny z vyse uvedenych ionofort.
Absorpce chlortetracyklinu je negativné ovlivnéna pfitomnosti dvoj- a troj-mocnych ionti (vapnik,
zelezo, meéd’ a hlinik), protoze se vytvareji neucinné chelaty.

Pfi soucasném podani penicilinovych antibiotik dochazi k vzdjemnému antagonismu.

Pfi souCasném podani tiamulinu a monensinu se projevuji toxické U¢inky na jatra (jen u samic),
hydroskopicka degenerace myokardu a vakuolarni degenerace kosternich svalt.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani a intoxikace ptipravkem po peroralnim podani jsou nepravdépodobné. V ptipadé piiznaki
z predavkovani 1é¢bu ptipravkem pieruste.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékatfem nebo
lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Rijen 2021

17. DalSi informace

Velikosti baleni: 1 kg

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léc¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Pharmagal CZ, s. 1. o.

Petrovicka 857

CZ Nové Mésto na Moravé 59231

Vychodni a sttedni Cechy: MVDr. Katefina Vodrazkova, — Tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607 912 775
Zapadni a stfedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012
e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zviirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti, pokud
je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

19. Oznacdeni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.




| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 tydnt.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

21. Registracni ¢islo(a)

96/012/06-C

| 22. Cislo SarZe od vyrobce

Sarze: {¢islo}



