PRIBALOVA INFORMACE
UNI-OTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE

UNIVIT s.r.o0., Na vl¢inci 16/3, 779 00 Olomouc
Tel.: 585 547 587, univit@univit.cz

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UNI-OTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
Oxytetracyclini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy gram ptipravku obsahuje

Léciva latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum 100 mg
Prasek pro peroralni roztok

Zluty prasek

4. INDIKACE

Lécba a metafylaxe infekénich onemocnéni respira¢niho a gastrointestinalniho traktu vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k oxytetracyklinu.

Pred zahajenim metafylaxe je nutno prokazat vyskyt onemocnéni ve stadé/hejnu.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat prezvykavctm s rozvinutou funkci predzaludkd.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkcei ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Tetracykliny jsou dobfe sndSena antibiotika. U citlivych zvifat se mohou vyskytnout hypersenzitivni
reakce (vCetné fotosenzitivity) jako je svédéni klize a podrazdéni spojivek.

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

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), prasata, kur domaci, krity, kachny.


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

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podéni v pitné vodé.

Lécba a metafylaxe:

Kur domaci, kriuty, kachny: 80 mg oxytetracyklin hydrochloridu/kg Z. hm., coz odpovida 0,8 g
pripravku/kg z.hm. a den. Denni davku rozdélte a podavejte 2x denné.

Prasata: 100 mg oxytetracyklin hydrochloridu/kg z. hm., coz odpovida 1 g pfipravku/kg z.hm. a den.
Denni davku rozdélte a podavejte 2x denng.

Skot (telata): 50 mg oxytetracyklin hydrochloridu /kg z. hm., coz odpovida 0,5 g pripravku/kg z.hm. a
den. Denni davku lze u telat podat jednorazové, nebo rozdélit na 2 podani.

Lécebné i metafylakticky podavat po dobu 5-ti po sob¢ jdoucich dnil.

Pro vypocet denni davky ptipravku lze pouzit vypocetni vzorec:

...g ptipravku/kg zivé X primérna ziva
hmotnosti hmotnost (kg) zvitete . .
= ... g ptipravku na 1 litr vody

primérna denni spotieba vody (litry) pro toto
Vypoctenou denni davku rozdélte a podavejte 2x denné.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v pitné vodé a stanovena co
mozna nejpresnéji ziva hmotnost zvifat, aby se piedeslo poddavkovani.
Medikovanou vodu pfipravovat denné Cerstvou.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: maso: 12 dni
Skot (telata): maso: 28 dni
Kur domaci: maso: 14 dni
vejce: 6 dni
Krtty: maso: 7 dni
Kachny: maso: 14 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vode: spotiebovat ihned

12. ZVLASTNI UPOZORNENI



Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilité (Cas, zeméepisné faktory) v citlivosti bakterii k chlortetracyklinu se dirazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkt a testovani citlivosti mikroorganismi 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 tetracyklinim byla také hlaSena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogent dribeze (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento piipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.

Podani pfipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci
v chovech. Striktné se doporucuje nepouzivat pfipravek jako néstroj programti pro tlumeni
salmonelovych infekci a dodrzet v tomto ohledu platnou legislativu.

Pouziti ptipravku, které je odliSné od pokynti uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na oxytetracyklin a snizit G€innost terapie ostatnimi tetracykliny z
divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotiebi 1écbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tento pripravek muze vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu pfipravku s kizi,
o¢ima a sliznicemi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z latexovych nebo nitrilovych rukavic, oblicejové masky chrénici pfed prachem
s ochranou o¢i (bud’ jednorazova ochrannd polomaska vyhovujici evropské smérnici EN 149, nebo
respirator k opakovanému pouziti vyhovuji evropské normé¢ EN 140 s filtrem spliiujicim podminky
normy EN 143) a vhodného ochranného odévu.

V ptipadé ndhodného potfisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pifibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost, laktace a snaska:

Oxytetracyklin pfestupuje placentarni bariérou a uklada se v mistech aktivni osifikace a prechazi do
mléka. Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutick€ho prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
1ékatem.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Dodrzovat predepsané davky. Piipadné pfedavkovani je zvitaty dobie snaSeno.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravka se porad'te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

HDPE doza s vikem a pojistkou: 150 g a 500 g

PP kbelik s vikem a pojistkou: 3 kg a 5 kg

Vicevrstvé papirové vaky (papir/PE/papir): 15 kg a 20 kg
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Ceska republika

UNIVIT s.r.o0., Na vl¢inci 16/3, Olomouc 779 00
Tel: + 420 585 547 587

univit@univit.cz



