SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy gram ptipravku obsahuje

Léciva(é) latka(y):
Chlortetracyclini hydrochloridum 80 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Svétle hnédy prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Skot (telata), prasata, dribez.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Telata, prasata:

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

Pred zahajenim metafylaxe je nutno prokazat vyskyt onemocnéni ve stade.
Drtibez:

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

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat prezvykavctim s rozvinutou funkci predzaludkd.
Nepodavat zvitatim se zavaznym poSkozenim jater nebo nedostatecnou funkei ledvin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se diirazné



doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkli a testovani citlivosti mikroorganismi ziskanych
z nemocnych zvitat 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 tetracyklinim byla také hldSena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogentt prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogend drubeze (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento piipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci
v chovech. Striktné se doporuCuje nepouzivat pripravek jako nastroj programti pro tlumeni
salmonelovych infekci a dodrzet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajia o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chlortetracyklin a snizit ucinnost terapie ostatnimi
tetracykliny z diivodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogeni, je zapotiebi 1écbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1éCivym
ptipravkem.

Pripravek pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvafeni prachu a vdechovani
prachovych ¢astic.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

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

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se m¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru. PouZzijte bud’ jednorazovy
respirator vyhovujici normé¢ EN149 nebo respirdtor pro vice pouziti vyhovujici normé¢ ENI140
vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipad¢ nahodného potfisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto
velkym mnozstvim vody.

V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni.

V ptipad¢ nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrazka,
vyhledejte l1€kaiskou pomoc a ukazte lékati toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U citlivych zvitat se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce (véetné fotosenzitivity) jako je svédéni
ktize a podrazdéni spojivek.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Chlortetracyklin piestupuje placentarni bariérou a uklada se v mistech aktivni osifikace a prechazi

do mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
l1ékatem.

Snaska:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Absorpce a ucinnost je (podobné jako u ostatnich tetracyklind) sniZzovana chelaci s kationty
napft. vapniku, hoiciku a zeleza. Vzniklé komplexy se ze stieva nevstiebavaji a jsou proto neucinné.
Tetracykliny mohou pusobit antagonisticky s baktericidnimi antibiotiky (napi. beta-laktamovymi
antibiotiky ¢i aminoglykosidy).

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob 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.
Pripravek 1écebné 1 metafylakticky podavat po dobu 5—7 po sob€ jdoucich dnd.

Pro vypocet denni davky pripravku lze pouzit vypocetni vzorec:

...g ptipravku/kg zZivé X pramérna ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvitete " .
= ... g ptipravku na 1 kg krmiva

primérna denni spotfeba krmiva (kg) pro toto

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dodrzovat predepsané davky. Piipadné ptedavkovani je zvitaty dobie snaSeno.
4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Telata: maso: 30 dni
Prasata: maso: 10 dni

Drtbez: maso: 4 dny
vejce: 7 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léciva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
chlortetracyklin.
ATCvet kod: QJO1AAO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Chlortetracyklin hydrochlorid je bakteriostatické antibiotikum inhibujici proteosyntézu bakterii.

Po vstupu do bunky vaze na 30S ribosomalni podjednotky v misté vazby aminoacyl-tRNA. Touto
vazbou vznika komplex chlortetracyklinu s ribosomem a mRNA =zabranujici piistupu novych



aminokyselin do vytvafejiciho se peptidového fetézce, ¢imz se vyznamng, ale reverzibiln¢ naruSuje
syntéza proteind.

Mechanismy rezistence:

Vznik rezistence je pomeérn¢ Casty. Byly zaznamenany Cctyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismi k tetracykliniim obecné: snizena akumulace tetracyklinii (snizena propustnost
bakteriadlni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu specifickymi proteiny,
enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v disledku mutaci
(brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfenasena prostfednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementli (napf. konjugativnich transpozonil). Byla rovnéz popsana zkiizend rezistence
mezi tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vstiebavani chlortetracyklinu HCI po oralni aplikaci je vyssi, nez u oxytetracyklinu, vstiebava se asi
60%, zejména v zaludku a hornich ¢astech tenkého stfeva. Vstiebavani je lepSi pfi nepfitomnosti
potravy. V organismu se chlortetracyklin HCI vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Chlortetracyklin se distribuuje do vétSiny tkani a télnich tekutin, snadno prostupuje placentarni
bariérou a pfechazi i do mléka naopak obtizn¢ pronikd hematoencefalickou bariérou. Nejvyssi
koncentrace jsou nalézany v ledvinach, jatrech, slezin¢€ a plicich. Uklada se také v mistech aktivni
osifikace a ve vajecné skotépce.

Chlortetracyklin se z organismu eliminuje zluci, trusem a moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Aroma pigstart
PSeni¢na mouka

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 6 méesicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v ptivodnim vnitinim obalu.
Uchovavejte v suchu.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
500 g — PE-HD do6za s vikem a pojistkou
1 kg — PE-HD doéza s vikem a pojistkou
5 kg — PP kbelik s vikem a pojistkou
5 kg — papirovy vicevrstvy pytel (papir, PE, papir)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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