SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AUREOGAL 160 mg/g prasok na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka:
Chlortetracyclini hydrochloridum 160 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Homogénny prasok Zltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipana, jahna, tel’a, kura domaca, morka a kralik.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba respiracnych a gastrointestinalnych infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na
chlortetracyklin ako su:

Osipana: bronchopneumoénie (Actinobacillus pleuropneumoniae, Klebsiella spp., Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae), enteritidy (Escherichia coli, Salmonella choleraesuis) a
ileitidy (Lawsonia intracellularis).

Tela, jahiia: bronchopneumonie (Pasteurella multocida), enteritidy (Escherichia coli).

Kura domaca: bronchopneumonie (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella
multocida), enteritidy (Escherichia coli, Salmonella spp.).

Morka: bronchopneumonie (Mycoplasma synoviae, Mycoplasma meleagridis, Pasteurella multocida),
enteritidy (Escherichia coli, Salmonella spp.).

Kralik: bronchopneumonie (Pasteurella multocida), enteritidy (Escherichia coli).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u starSich teliat a jahniat s rozvinutymi predzaltdkami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat so zdvaznymi poruchami pecene a obliciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zvieratami mdze byt znizeny v dosledku ochorenia. V pripade
nedostato¢ného prijmu vody alebo krmiva by sa mali zvierata lieit’ parenteralne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Liek by mal byt pouzity na zaklade vysledku stanovenia citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata.
Ak to nie je mozné, lie¢ba ma byt’ zaloZena na miestnych epidemiologickych informaciach o citlivosti
cielovych baktérii.

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu narodnti a miestnu antimikrobialnu
politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci chlortetracyklinu a moze znizit’ ti€innost’ liecby tetracyklinovymi antibiotikami z dévodu mozne;j
skrizenej rezistencie.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku sa neodporica, pretoze moze viest’ k rozvoju bakterialnej rezistencie.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Neodportca sa manipulovat’ s lieckom tehotnym Zzenam.

Pouzivat’ v dobre vetranom priestore. Pri priprave medikovaného krmiva sa vyhnut' inhal4cii lieku.
Pri miesani krmiva alebo manipulacii s nim pouZivat' jednorazovi polomasku spinajiicu eurdpsku
normu EN 149 alebo polomasku na opakované pouzitie spifajicu eurdpsku normu EN 140 s filtrom
podl'a EN 143.

Pri poziti lieku si vyplachnite ustnu dutinu vodou a pite vela vody.

Po kontakte lieku skozou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Po inhalécii vyvedte
postihnutého na Cerstvy vzduch. Pri kontakte s o¢ami vyplachujte oko ¢istou vodou minimalne 15
minut.

Ak sa po expozicii lickom vyvinu priznaky ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier, oci alebo st'azené
dychanie vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnit' kozné alergické reakcie, ktoré po preruseni alebo
ukonceni aplikacie lieku vymiznu.

- veI'mi ¢asté (neziaduce GCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie sa vo vSeobecnosti neodporuca. LieCba gravidnych zvierat
chlértetracyklinom moéze mat’ nepriaznivé uéinky na vyvoj kostry a zubov plodu. Preto by sa mal liek
pouzivat’ u gravidnych zvierat podl'a postidenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Absorpcia chlortetracyklinu je negativne ovplyvnena pritomnostou dvoj- atrojmocnych idénov
(vapnik, zelezo, med’ a hlinik), pretoZe sa vytvaraju neucinné chelaty.

Nepodavat’ s laktamovymi antibiotikami, cefalosporinmi a aminoglykozidmi. Pri sGi¢asnom podani
penicilinovych antibiotik, cefalosporinov, aminoglykozidov dochadza k vzajomnému antagonizmu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Sposob a cesta podania: Peroralne, homogénne zamiesany v krmive, alebo rozpusteny v pitnej vode.
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Individualne:

oSipané, tel’ata, jahnata 0,35 g licku/kg Z. hm.
kura domaca, morka 0,5-1 g lieku/10 kg z. hm.
Davku rozdelit’ na polovicu a podat’ 2 krat denne.

Do krmiva:

oSipané, jahnata, telatd 5 g lieku/kg krmiva
kura domaca, morka 2,5 g lieku/kg krmiva
Do vody:

oSipané, jahnata, telata 2 g lieku/l vody

kura domaca, morka 2 g lieku/l vody
kraliky 6,5 g lieku/l vody

Doba podavania: 5-10 dni.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lie€enych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo liecku AUREOGAL 160 mg/g prasok na peroralny roztok podla nasledujuceho vzorca:

... g lieku/kg Zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) liecenych zvierat = ... glieku na 1liter
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a den pitnej vody

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania sa musi prislusne upravit’ koncentracia antimikrobialneho lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie a intoxikacia liekom je nepravdepodobna vdaka relativne vysokym hodnotam LDsy
ucinnej latky po peroralnej aplikacii. U¢inok sa vS§ak mnohonasobnymi davkami nezvysuje.

411 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti:

Osipané, jahnata, kraliky: 10 dni.
Terata: 30 dni.

Kura domaca, morka: 3 dni.
Vajcia: 7 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémovu aplikaciu, chlortetracyklin.
ATCvet kod: QJO11AA03

Chlortetracyklin je bakteriostatické antibiotikum patriace do tetracyklinovej skupiny, ktoré pdsobi
inhibiciou proteosyntézy.

Liek ma vyrazny antibakterialny U€¢inok proti grampozitivnym aj gramnegativnym baktériam hlavne
Klostridiam, Actinomyces pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Spirochaeta,
Mycoplasma spp., E. coli, Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Campylobacter spp., Moraxella spp.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Chlortetracyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov. Jeho antibakterialny
ucinok spociva v inhibicii proteosyntézy mikroorganizmov. Molekula substancie sa naviaze na 30S
podjednotku mikrobiadlneho ribozomu, ¢im blokuje vdzbu komplexu aminoacyl-tRNA na komplex
MRNA — ribozoém. Afinita ribozomalnych 80S podjednotiek k chlortetracyklinu je nizka.

Vo veterinarnej praxi sa chlortetracyklin pouziva na liecbu infekcii spdsobenych zdstupcami rodov
Pasteurella, Cryptosporidia, Anaplasma, Coccidioides, Pseudomonas, Streptococcus, Staphylococcus
a inymi. Tiez u¢inkuje voci rikétsiam, mykoplazmam a chlamydiam.

Posobi bakteriostaticky na G* aj G ~ baktérie, hrani¢né hodnoty MIC (MIC breakpoints) pre
Escherichia coli, Enterococcus, Coliphages st MIC > 16 pg/ml (rezistentné kmene), 4 < MIC > 16
pg/ml (stredne rezistentné kmene) a MIC < 4 pg/ml (citlivé kmene). Vo vSeobecnosti su citlivé kmene
Pasteurella spp., Salmonella spp., Cryptosporidia spp., Anaplasma spp., Coccidioides.

Rezistencia voci chlortetracyklinu mé dva mechanizmy: obmedzenie transportu antibiotika do bunky
mikroorganizmu a zniZenie citlivosti transla¢ného aparatu bunky.

Za obmedzenie transportu lie¢iva do bunky st zodpovedné R-plazmidy. Plazmidova rezistencia sa
dobre prenasa hlavne v ¢reve pri konjugicii jednotlivych rezistentnych mikroorganizmov s citlivymi
bunkami. Téato rezistencia je skrizena voc€i demeklocyklinu, metacyklinu, oxytetracyklinu
a tetracyklinu. Vynimku tvori minocyklin. Opisana bola rezistencia vo¢i kmenom Salmonella
(somaticka séroskupina B), Pediococcus halophilus a Gemella haemolysans, Eubacterium
u osipanych, Streptococcus faecalis a Streptococcus faecium u brojlerov i osipanych.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Chlortetracyklin sa po peroralnom podani absorbuje z gastrointestinalneho traktu rychlo, no neuplne.
Maximalnu koncentraciu po perordlnom podani dosiahne u teliat o 15 hod., u kury domacej 0 0,6 hod.
Distribuuje sa do telovych tekutin vratane transcelularnych tekutin ako st ZI¢, synovialne a pleuralne
tekutiny. Koncentracia v cerebrospinalnej tekutine dosiahne 10-25% koncentracie v plazme. Po
peroralnom podani sa najvysSia koncentracia dosiahne v peceni, oblickach, kostiach a zuboch.
Chlortetracyklin  sa metabolizuje len velmi malo avyluCuje sa bud’ v nezmenenej alebo
mikrobiologicky neucinnej forme (izochlortetracyklin  a  4-epichlortetracyklin).  Exkrécia
chlortetracyklinu prebieha prevazne mocom a CiastoCne zZl€ou. Eliminacny pol€as chlortetracyklinu u
kury domacej st priblizne 2 hodiny, u moriek po i.v. aplikacii davky 11 mg/kg je ty, = 0,877 hod. a po
i.v. aplikacii davky 0,9 mg/kg je ti, = 52,64 + 17,35 min.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citronova bezvoda
Monohydrat glukozy

6.2 Zavaziné inkompatibility

Absorpcia chlortetracyklinu je negativne ovplyvnena pritomnostou dvoj- atrojmocnych idénov
(vapnik, zelezo, med’ a hlinik), pretoZe s nimi vytvara neucinné chelaty.

Pri stCasnom podani penicilinovych antibiotik s cefalosporinmi, aminoglykozidmi dochadza
Kk vzajomnému antagonizmu.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 30 dni.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 12 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zamies$ani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko, etiketa s kompletnou pisomnou informaciou.
Velkost balenia: 250 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

tel.: 00421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

96/036/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie SR: 24.8.2006
Datum posledného predlzenia: 31.03.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko: kompletna PIP na etikete

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:
PHARMAGAL, spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. Nazov veterinarneho lieku

AUREOGAL 160 mg/g prasok na peroralny roztok
Chlortetracyclini hydrochloridum

| 3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-0k)

1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka: Chlortetracyclini hydrochloridum 160 mg
Pomocné latky: Kyselina citronova bezvoda, monohydrat glukézy

Homogénny prasok Zltej farby.

| 4, Liekova forma

Prasok na peroralny roztok.

| 5. Velkost’ balenia

2509
1 kg
5kg
10 kg

6. Indikacia (Indikacie)

Liecba respiratnych a gastrointestindlnych infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na
chlortetracyklin ako su:

Ofipana: bronchopneumoénie (Actinobacillus pleuropneumoniae, Klebsiella spp., Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae), enteritidy (Escherichia coli, Salmonella choleraesuis) a
ileitidy (Lawsonia intracellularis).

Tela, jahna: bronchopneumonie (Pasteurella multocida), enteritidy (Escherichia coli).

Kura domaca: bronchopneumonie (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella
multocida), enteritidy (Escherichia coli, Salmonella spp.).

Morka: bronchopneumonie (Mycoplasma synoviae, Mycoplasma meleagridis, Pasteurella multocida),
enteritidy (Escherichia coli, Salmonella spp.).

Kralik: bronchopneumonie (Pasteurella multocida), enteritidy (Escherichia coli).

7. Kontraindikacie
Nepouzivat' u starsich teliat a jahniat s rozvinutymi predzalidkami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat so zavaznymi poruchami pecene a obliciek.

Aureogal 160 mg/g prasok na peroralny roztok



8. Neziaduce ucinky

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnit' kozné alergické reakcie, ktoré po preruseni alebo
ukonceni aplikacie lieku vymiznu.

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite, ze
liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. Cielové druhy

Osipana, jahna, tel'a, kura domaca, morka a kralik.

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Individualne:

osipané, tel’ata, jahnatda 0,35 g lieku/kg 7. hm.
kura domaca, morka 0,5-1 g lieku/10 kg z. hm.
Déavku rozdelit’ na polovicu a podat’ 2 krat denne.
Do krmiva:

oSipané, jahnata, telatd 5 g lieku/kg krmiva
kura domaca, morka 2,5 g lieku/kg krmiva
Do vody:

osipané, jahnata, telata 2 g lieku/l vody

kura domaca, morka 2 g lieku/l vody
kraliky 6,5 g lieku/l vody

Doba podévania: 5-10 dni.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo lieku AUREOGAL 160 mg/g prasok na peroralny roztok podla nasledujliceho vzorca:

... g lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/dent (kg) liecenych zvierat = ... gliekuna lliter
Priemerna spotreba vody (1) na zviera a deni pitnej vody

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania sa musi prislusne upravit’ koncentracia antimikrobialneho lieku.

11. Pokyn o spravnom podani

Liek sa podava peroralne, homogénne zamie$any v krmive, alebo rozpusteny v pitnej vode.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):

Maiso a vnitornosti:

Osipané, jahnata, kraliky: 10 dni.
Telata: 30 dni.
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Kura doméca, morka: 3 dni.
Vajcia: 7 dni.

13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovéavat’ na suchom mieste.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)
Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Prijem medikovanej vody alebo krmiva zvieratami méze byt’ znizeny v dosledku ochorenia. V pripade
nedostato¢ného prijmu vody alebo krmiva by sa mali zvierata lieit’ parenteralne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek by mal byt’ pouzity na zaklade vysledku stanovenia citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.
Ak to nie je mozné, lie¢ba ma byt’ zalozena na miestnych epidemiologickych informaciach o citlivosti
cielovych baktérii.

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu narodnu a miestnu antimikrobialnu
politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci chlortetracyklinu a méze znizit' G¢innost’ liecby tetracyklinovymi antibiotikami z dovodu moznej
skrizenej rezistencie.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku sa neodporuca, pretoze méze viest’ k rozvoju bakterialnej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
lieckom. Neodporuca sa manipulovat’ s lieckom tehotnym Zenam.

Pouzivat' v dobre vetranom priestore. Pri priprave medikovaného krmiva sa vyhnut' inhalécii lieku.
Pri mieSani krmiva alebo manipulacii s nim pouzivat' jednorazovii polomasku splifiajucu eurépsku
normu EN 149 alebo polomasku na opakované pouzitie spifajicu eurdpsku normu EN 140 s filtrom
podl'a EN 143,

Pri poziti lieku si vyplachnite istnu dutinu vodou a pite vela vody.

Po kontakte lieku skozou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Po inhalacii vyved'te
postihnutého na cerstvy vzduch. Pri kontakte s o¢ami vyplachujte oko Cistou vodou minimalne 15
minut.

Ak sa po expozicii liekom vyvint priznaky ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier, o¢i alebo stazené
dychanie vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie sa vo vSeobecnosti neodporuca. LieCba gravidnych zvierat
chlortetracyklinom moZze mat’ nepriaznivé U€inky na vyvoj kostry a zubov plodu. Preto by sa mal liek
pouzivat’ u gravidnych zvierat podl'a posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Absorpcia chlortetracyklinu je negativne ovplyvnena pritomnostou dvoj- atrojmocnych idnov
(vapnik, zelezo, med’ a hlinik), pretoze sa vytvaraja neucinné chelaty.

Nepodavat’ s laktamovymi antibiotikami, cefalosporinmi a aminoglykozidmi. Pri si¢asnom podani
penicilinovych antibiotik, cefalosporinov, aminoglykozidov dochadza k vz4jomnému antagonizmu.

Aureogal 160 mg/g prasok na peroralny roztok



Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Predavkovanie a intoxikacia lieckom je nepravdepodobna vdaka relativne vysokym hodnotam LDsg
ucinnej latky po peroralnej aplikacii. U¢inok sa v§ak mnohonasobnymi davkami nezvysuje.

Inkompatibility:
Absorpcia chlortetracyklinu je negativne ovplyvnena pritomnostou dvoj- atrojmocnych iénov

(vapnik, zelezo, med’ a hlinik), pretoZe s nimi vytvara neucinné chelaty.
Pri stasnom podani penicilinovych antibiotik s cefalosporinmi, aminoglykozidmi dochadza
k vzajomnému antagonizmu.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie

Velkost’ balenia: 250 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Slovenska republika:

PHARMAGAL, spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

tel.:+421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk

18. Oznacenie ,,Len pre zvierati“ a podmienky alebo obmedzenia tykajice sa dodavky a
pouZitia, ak sa uplatiiuju

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

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohPadu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 30 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 12 hodin.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

| 21. Registrac¢né Cislo (Cisla)

96/036/06-S

| 22. Cislo vyrobnej $arze

C.5.: {¢islo}
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