KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

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 $arze:
UNIVIT s.r.o0., Na vléinci 16/3, 779 00 Olomouc

585547587

univit@univit.cz

| 2. Néazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek
Chlortetracyclini hydrochloridum

3. Obsah 1é¢ivych a ostatnich latek

Kazdy gram piipravku obsahuje

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 80 mg
(odpovida 74,34 mg chlortetracyclinum)

Svétle hnedy prasek

| 4.  Lékova forma

Peroralni prasek

| 5. Velikost baleni

500 g
1 kg
Skg

6. Indikace

Telata, prasata:

Lécba a metafylaxe infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu:
septikémie, gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida

Pted zah4jenim metafylaxe je nutno prokéazat vyskyt onemocnéni ve stadeé.
Drtibez:

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu:
pasteureloza, salmoneldza



7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodévat prezvykavcim s rozvinutou funkci predzaludkd.
Nepodavat zviratim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.

8.  Nezadouci ucinky

U citlivych zvifat se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce (vCetné fotosenzitivity) jako je svédéni
klze a podrazdéni spojivek.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

| 9.  Cilovy druh zvirat

Skot (telata), prasata, dribez.
10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpusob podani

Peroralni podani.

Lécba:

Telata a prasata: 56 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,
coz odpovida 0,7 g pripravku/kg z. hm./den.

Dribez: 25 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg Z. hm./den,

coz odpovida 0,31 g ptipravku/kg z. hm./den.

Metafylaxe:
Telata a prasata: 28 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg z. hm./den,

coz odpovida 0,35 g ptipravku/kg z. hm./den.
Ptipravek lécebné i metafylakticky podavat po dobu 5—7 po sobé jdoucich dnii.

Pro vypocet denni davky ptipravku Ize pouzit vypocetni vzorec:

...g ptipravku/kg zivé prameérna ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvifete . )
= ... g ptipravku na 1 kg krmiva

pramérna denni spotieba krmiva (kg) pro toto

Denni davky podavat rozdélené na polovinu v intervalu 12 hodin zamichanim do krmiva.
Urc¢eno k individualni aplikaci.


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

11. Pokyny pro spravné podani

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

12. Ochranna(é) lhuta(y):

Ochranné lhity:
Telata: maso: 30 dni
Prasata: maso: 10 dni
Driibez: maso: 4 dny
vejce: 7 dni

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zvlastni opatieni

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kwvili
pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se dirazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkil a testovani citlivosti mikroorganismti ziskanych
z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich,
na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované ze skotu, prasat a kura domaciho,
k tetracyklinim. Rezistence k tetracyklintim byla také hlaSena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenll drubeze (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.

Podani pfipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci
v chovech. Striktn€ se doporucuje nepouzivat pfipravek jako nastroj programli pro tlumeni
salmonelovych infekci a dodrzet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych na této etiketé, mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit Gi€innost terapie ostatnimi tetracykliny z dvodu

mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotifebi lécbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.

Zvl1astni opatieni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Ptipravek pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvafeni prachu a vdechovani
prachovych castic.



Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekurte.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru. Pouzijte bud’
jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici normé
EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto
velkym mnozstvim vody.

V ptipad¢é ndhodného kontaktu s ofima je ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim cisté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékaii toto upozornéni.

V pfipad¢ nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi priznaky jako naptiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte lékati toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Chlortetracyklin pfestupuje placentdrni bariérou a uklada se v mistech aktivni osifikace a ptrechazi
do mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim
lékatem.

Snaska:
PouZzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Absorpce a ucinnost je (podobné jako u ostatnich tetracyklintl) snizovana chelaci s kationty napft.
vapniku, hoic¢iku a zeleza. Vzniklé komplexy se ze stieva nevstiebavaji a jsou proto neucinné.
Tetracykliny mohou piisobit antagonisticky s baktericidnimi antibiotiky (napf. beta-laktamovymi
antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Dodrzovat piedepsané davky. Piipadné pfedavkovani je zviraty dobie snaseno.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitych pripravkia nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1&éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

16. Datum posledni revize pribalové informace
Kvéten 2021
17. Dalsi informace

Velikosti baleni:
500 g — PE-HD déza s vikem a pojistkou

1 kg — PE-HD doza s vikem a pojistkou

5 kg — PP kbelik s vikem a pojistkou

5 kg — papirovy vicevrstvy pytel (papir, PE, papir)



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
UNIVIT s.r.o.

Na vl¢inci 16/3

CZ 779 00 Olomouc

Tel: +420 585 547 12587
univit@univit.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zvirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich ti‘eba

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. Oznaceni “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: 30 dni.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotiebujte ihned.

| 21. Registraéni ¢islo(a)

96/026/05-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

Sarze: {¢islo}



