B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Apravet 100 g/kg premix pro medikaci krmiva pro prasata
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antverpy
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulharsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apravet 100 g/kg premix pro medikaci krmiva pro prasata
Apramycini sulfas

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 kg svétlehnédych granuli obsahuje
Léciva latka:

Apramycini sulfas 100 g (to odpovida apramycinum 100 000 000 IU)

4. INDIKACE

Lécba a metafylaxe bakterialni enteritidy zptisobené mikroorganismy citlivymi k apramycinu, jako je
Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na apramycin nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat trpicich poruchami ledvin.
Nepouzivat u kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sdélte to svému veterinarnimu 1ékafi.

Nezadouci G¢inky mizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach 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

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Dévka je 4 000 — 8 000 IU/kg zivé hmotnosti a den (to odpovida 4 — 8 g piipravku na 100 kg zivé
hmotnosti a den).

Podavejte jako jediné krmivo po dobu nejméné 21 dnd.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed zamichanim do kone¢ného objemu se doporucuje zamichat pozadované mnozstvi pripravku do
malého mnozstvi krmiva (20 — 50 kg).

Pro spravné nastaveni davkovani lze pouzit nasledujici vypocet:

... g piipravku/kg 7z.hm./den x primérnd z.hm. prasat (kg) = ... g ptipravku/kg krmiva
primérny denni piijem krmiva (kg/zvite)

Spotteba medikovaného krmiva mize zaviset na klinickém stavu zvitat. Aby bylo zajiSténo spravné
davkovani, je potieba odpovidajicim zpisobem upravit koncentraci pfipravku v krmivu. Medikované
krmivo miize byt granulovano s vyuzitim kroku napafovani (kondicionovani) po dobu 5 minut pfi
teploté neptesahujici 85 °C.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 1 den

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Veterinarni 1éCivy piipravek v neporuseném obalu: uchovavejte pti teplot€¢ do 25 °C. Uchovavejte v
puvodnim obalu. Chraite pted vlhkosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek po prvnim otevieni vnitiniho obalu: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Medikované krmivo (sypké krmné smési a peletovana krmiva): uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého krmiva: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva: 1 mésic.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Lid¢ se znamou precitlivélosti na apramycin by méli podavat veterinarni 1€Civy ptipravek obezietné.
Béhem pftipravy a podavani medikovaného krmiva zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou, oima

a s usty, jakoz i vdechovani prachu. Pfi michani pfipravku a manipulaci s piipravkem pouzivejte
ochranny odév, rukavice a vhodnou protiprachovou masku (bud’ jednorazovy respirator splitujici
evropskou normu EN 149, nebo respirator pro opakované pouziti splitujici evropskou normu EN 140
s filtrem podle EN 143).

Umyjte veskerou zasazenou ktizi. Po manipulaci s ptipravkem si diikladn€ umyjte ruce mydlem

a vodou.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
praktickému Iékafi.

Laboratorni studie nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku ani maternalni toxicité.
Nedoporucuje se podavat ptipravek biezim nebo laktujicim prasnicim.

Jednorazové 100 nasobné predavkovani u 5 prasat nezptisobilo zadné uhyny.
25 az 50 nasobné predavkovani po dobu 28 dnli nevyvolalo zadné toxické ucinky.

Ptijem medikovanych krmiv zvifaty se mize v disledku onemocnéni meénit. V ptfipad€ nedostatecného
ptijmu krmiva musi byt zvitata 1éCena parenteralné.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledcich
testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud to neni mozné, méla by 1é¢ba byt zalozena na
mistnich (na trovni regionu ¢i farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v Souhrnu udaju o pfipravku
(SPC) mize zpuisobit nartst prevalence rezistence bakterii na apramycin a miize snizovat u¢innost
1écby aminoglykosidy z divodi mozné zkiizené rezistence.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji
o ptipravku (SPC), mtze zvysit prevalenci rezistence bakterii na apramycin a snizit u¢innost terapie
aminoglykosidy z divodi mozné zkiizené rezistence.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento ptipravek nesmi byt misen s zddnymi dalSimi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Za urcitych podminek s vysokym stupném vlhkosti se mlize objevit ziejma interakce s lektiny.

Aminoglykosidy mohou mit negativni efekt na funkei ledvin. Podavani téchto latek zvifatim trpicim
poruchou funkce ledvin nebo v kombinaci s latkami, které rovnéz ovliviiji funkci ledvin, mtize proto
predstavovat riziko intoxikace.

Nepodavejte s jinymi aminoglykosidy z divodu jejich nefrotoxického potencialu. Aminoglykosidy
mohou zptsobit neuromuskularni blokadu. Proto se doporucuje, aby tento ucinek byl zohlednén pfi
anestézii 1éCenych zvitat.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Sacek o hmotnosti 1 kg

Sacek o hmotnosti 5 kg

Sacek o hmotnosti 20 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Musi byt respektovana uredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



