SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GAMMAVIT prasok na peroralnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedno vrecko (25 g) obsahuje:

Ucinné latky:

Immunoglobulinum bovinum 500 mg
Tetracyclini hydrochloridum 750 mg

Retinoli acetas 200 000 U
Ergocalciferolum 15000 IU
Tocoferoli alfa acetas 30 mg

Pomocne latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralnu suspenziu.
Prasok svetlozltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh

Hovéadzi dobytok — novorodené tel’ata

4.2. Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liek sa aplikuje v chovoch so thynom teliat v prvych ditoch po narodeni v dosledku ¢revnych infekcii
spoésobenych zarodkami Escherichia coli.

Pred zacatim liecby by mala byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v chove spdsobeného
mikroorganizmami citlivymi na tetracyklin.

4.3. Kontraindikacie

Nie su.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek je urceny len pre telata.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek sa neodporaca podavat’ vo vyssich davkach nez je uvedené v produktovej literatare.

Pri nedodrzani liecby sa moze ojedinele vyskytnat’ pri lickoch s obsahom tetracyklinov sekundarna
rezistencia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
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Pri manipulécii s liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky: ochranny odev, gumové alebo
latexové rukavice a ochranné okuliare. V pripade kontaktu lieku s koZou oplachnite zasiahnuté miesto
dostatoénym mnozstvom vody, pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia alebo vdychnutia lieku vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na tetracyklin by sa mali vyhnat kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7. PouZitie pocas gravidity a laktacie

Neuplatiiuje sa.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nepodavat’ sti¢asne s lickmi zo skupiny penicilinov.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:

Obsah vrecka (25 g), odpoveda jednej davke pre jedno tela, sa rozpusti v pribl. v 200 ml ¢aju alebo
pitnej vody zahriatej na teplotu 25 — 30°C tak, aby vznikla homogénna suspenzia bez pritomnosti
sedimentov. Tato homogénnu medikovanu suspenziu je potrebné ihned’ spotrebovat’.

Sposob podania: peroralne

Liek podat’ ihned’ po narodeni, najneskor do 24 hodin. Lie¢bu opakovat’ 2., resp. 2. a 3. defi rovnakou
davkou.

Vstrebavanie tetracyklinu z ¢revného traktu mézu znizovat’ polyvalentné kationy, napr. i6ny vapnika
(vratane mlieka, mledziva a mlie¢nych vyrobkov). Interval medzi podanim tychto latok a tetracyklinov
by mal byt 2 — 3 hodiny.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Liek nevykazuje subakutnu alebo chronicku toxicitu pokial’ je podavany peroralne v terapeutickych
davkach.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso a vnutornosti: 14 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Crevné antiinfektiva, antibiotika, kombinacie
ATCvet kod: QA07AA99

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Gamaglobulin sa zo slezu a duodéna resorbuje do krvi, o sa zistuje vo frakcii gamaglobulinu,

Ciastoéne A a M globulinu. Premieta sa pri detekcii aj do koncentracie celkovych proteinov krvi,
fibrinogénu a albuminu (resorpcia sucasne z lieku a nadvizujucej mledzivovej a mlie¢nej vyzivy).
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Bielkovinovy a imunologicky profil teliat sa ustal'uje po 24 hodinach a uplne po 48 hodindch. Liek
sucasne s mledzivovou vyzivou tak zabezpecuje normoglobulinémiu a normoproteinémiu.

5.2. Farmakokinetické udaje

Tetracyklin inhibuje syntézu proteinov ovplyvnenim ribozémov. Tetracyklin prenika do tkaniv a
orgdnov. Rozdelenie v organizme nie je rovnhomerné. NajvysSie koncentracie st v oblickach, peceni,
plucach a na miestach, kde prebicha osifikacia. Do cerebrospinalnej tekutiny prenikd menej, lepsie
prenika pri meningitide. Penetruje placentou a je zistovany v krvnom obehu féta. Prenika l'ahko
peritoneom. Dostava sa do prostaty. Vylucuje sa z 1/3 oblickami a zl¢ou, vysoké koncentracie su tiez
v peceni. Mliekom sa vyluuje po peroralnom a parenteralnom podani. NajvyssSie koncentracie
dosahuje 0 6 hodin. Imunoglobuliny a vitaminy podporuji imunitny systém zvierat’a.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych litok

Kalciumglukonat, monohydrat

Hydrogénfosforecnan sodny

Glukéza

6.2. Zavainé inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Po nariedeni vo vode ihned’ spotrebovat’.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Uchovavat’ v suchu. Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.
6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

3-vrstvové vrecka (vrstva 1/aluminiova (Radil C), vrstva 2/aluminiova (Radil C), vrstva 3/aluminium
s polypropylénovym filmom (Radil ZC), uzatvorené zatavenim.

Velkost balenia:
1 vrecko obsahujuce 25 g prasku bez vonkajsieho obalu
10 vreciek obsahujucich po 25 g prasku vlozené do papierovej skladacky.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika
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8. REGISTRACNE CiSLO
79/035/76 — S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDIL.ZENIA
REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/11/1976
Datum posledného predlzenia: 25/10/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

{3-vrstvové vrecka}

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie §arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

‘ 2. Nazov veterinarneho lieku

GAMMAVIT prasok na peroralnu suspenziu

‘ 3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-ok)

Jedno vrecko (25 g) obsahuje:

Utinné latky:

Immunoglobulinum bovinum 500 mg
Tetracyclini hydrochloridum 750 mg

Retinoli acetas 200 000 IU
Ergocalciferolum 15000 IU
Tocoferoli alfa acetas 30 mg

Préasok svetlozltej farby.

‘ 4, Liekova forma

Prasok na peroralnu suspenziu.

‘ 5. Velkost’ balenia

1x25 g.
10x25 g.

6. Indikacia (Indikacie)

Liek sa aplikuje v chovoch s thynom teliat v prvych diioch po narodeni v dosledku ¢revnych infekeii
spoésobenych zarodkami Escherichia coli.

Pred zacatim liecCby by mala byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v chove spdsobeného
mikroorganizmami citlivymi na tetracyklin.

7. Kontraindikacie
Nie su.
8. Neziaduce tcinky

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené na obale, alebo si myslite, Ze liek
je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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9. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok — novorodené tel’ata
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku

Obsah vrecka (25 g), odpoveda jednej davke pre jedno tel’a, sa rozpusti v pribl. v 200 ml ¢aju alebo
pitnej vody, zahriatej na teplotu 25 — 30°C tak, aby vznikla homogénna suspenzia bez pritomnosti
sedimentov. Medikovanu suspenziu je potrebné ihned’ spotrebovat’.

Spdsob podania: peroralne

11. Pokyn o spravnom podani

Liek podat’ ihned’ po narodeni, najneskor do 24 hodin. Liecbu opakovat 2, resp. 2. a 3. def rovnakou
davkou.

Vstrebavanie tetracyklinu z crevného traktu mézu znizovat’ polyvalentné kationy, napr. iény vapnika
(vratane mlieka, mledziva a mlie¢nych vyrobkov). Interval medzi podanim tychto latok a tetracyklinov
by mal byt’ 2 - 3 hodiny.

12.  Ochranni lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 14 dni.

13.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v suchu.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

14.  Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Liek je urceny len pre telata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek sa neodporaca podavat’ vo vysSich davkach nez je uvedené v produktovej literatire

Pri nedodrzani lie¢by sa moze ojedinele vyskytnut’ pri liekoch s obsahom tetracyklinov sekundarna
rezistencia.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pri manipulécii s lickom pouzivajte osobné ochranné prostriedky: ochranny odev, gumové alebo
latexové rukavice a ochranné okuliare. V pripade kontaktu lieku s kozou oplachnite zasiahnuté miesto
dostatoénym mnozstvom vody, pri podrazdeni vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia alebo vdychnutia lieku vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi. Cudia so znamou precitlivenostou na tetracyklin by
sa mali vyhnat kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Po pouZiti lieku si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodévat stcasne s liekmi zo skupiny penicilinov.
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Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Liek nevykazuje subakutnu alebo chronicku toxicitu pokial’ je podavany peroralne v terapeutickych
davkach.

Inkompatibility:

Nie st zname.

15. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

16. Datum posledného schvilenia textu na etikete

01/2023

17. DalSie informacie

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata* a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZzitia, ak sa uplatiiuju

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

‘ 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni vo vode ihned’ spotrebovat’.

‘ 21. Registraéné Cislo (Cisla)

79/035/76 — S

‘ 22. Cislo vyrobnej $arZe
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