SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MEDITEK CTC 150 mg/g peroralny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

Utinna latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum 150,0 mg

(zodpoveda 139,4 mg chlortetracyclinum)

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

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.
Zlty prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané, brojlery kury domace;.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba infekénych ochoreni vyvolanych povodcami citlivymi na chlortetracyklin.

Osipané: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida.
Brojlery kury domacej: respira¢né a systémové infekcie.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ nosniciam produkujucim vajcia na l'udskua spotrebu.
NepouZivat’ u zvierat s vaznym ochorenim pecene a obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

V pripade znizeného prijmu krmiva treba adekvatne zvysit’ koncentraciu uéinnej latky v krmive, aby
sa dosiahlo odportac¢ané davkovanie. V akutnych pripadoch a u vazne chorych zvierat s vyrazne
zniZzenym prijmom krmiva by sa po konzultacii s veterinarnym lekarom mala zvazit' lie¢bu inym
spésobom podania (medikovanou pitnou vodou, alebo v zavaznych pripadoch injekénymi liekmi).
Bezprostredne pred podavanim lieku sa neodporuca podavanie mlie¢neho krmiva a antacid.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZzené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie
je mozné, liecba musi byt zaloZena na miestnych (regionalnej, na tirovni farmy) epidemiologickych
udajoch 0 ciel'ovych patogénoch a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.
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Vzhl'adom na moznu variabilitu (¢asovi, zemepisnti) v citlivosti baktérii na chlortetracyklin sa
dorazne odporuca vykonat' odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov
ziskanych z chorych zvierat v chove.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
proti chlortetracyklinu a znizit uéinnost’ liecby inymi tetracyklinmi kvoli moznosti skrizenej
rezistencie pripadne ko-selekcii.

Pretoze nemusi byt dosiahnuta eradikacia cielovych patogénov, je potrebné kombinovat’ liecbu
dobrou zoohygienickou praxou, napr. dobrou hygienou, spravnym vetranim a dostato¢nym priestorom
pre zvierata.

Veterinarny liek by nemal byt’ pouzivany ako sti€ast’ programov tlmenia salmonelovych infekcii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu s koZou a oami pri
zamieSavani do vody.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia oc¢i oplachnut postihnuté miesto velkym
mnoZzstvom vody.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U oSipanych moZe dojst’ k utlmu motoriky a sekrécie zaludka a k prejavom ako nevolnost’, zvracanie,
indigescia a hnacka. Dochadza k hypersenzitivnym a fotosenzitivnym reakciam. Svojim
antimikrobnialnym pdsobenim v gastrointestinalnom trakte mozu vyvolat’ superinfekciu baktérie,
ktoré nie st na tetracykliny citlivé. Vzhl'adom na vlastnosti tetracyklinov viazat vapnik, moéze
podavanie lieku v prvej polovici gravidity viest' k porucham vyvoja kosti u plodu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne $tadie nepreukazali teratogénny a fetotoxicky G¢inok ani maternotocicitu. U gravidnych
zvierat pouzivat’ so zvySenou opatrnost'ou.
Pouzit’ len po zvazeni rizika/prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

K neziaducim interakcidm dochadza pri kontakte s polyvalentnymi kationmi. Nepodavat® spolu s
uzkospektralnymi a/alebo baktericidnymi antibiotikami (beta-laktamovymi antibiotikami, ako
amoxicilin), cefalosporinmi, aminoglykozidmi. Je zname zosilnenie uc¢inku tiamulinom a
valnemulinom).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Osipané, brojlery:

45 mg chlortetracyclin hydrochloridu na kg z. hm./den (0,3 g lieku na kg z. hm.)
Liek podavat’ 5-7 dni.

0,3 glieku/kgz.hm  x  priemerna z. hm. zvierata (kg)
priemerna denna spotreba krmiva (kg) na zviera

= ... g lieku na kg krmiva
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Liek sa moze pouzit' len na individudlnu liecbu formou zamieSania do krmiva na okamzitu spotrebu.

Na dosiahnutie spravnej davky musi byt nastavena spravna koncentracia v krmive a stanovena ¢o
najpresnejSie ziva hmotnost’ zvierat, aby sa prediS§lo poddavkovaniu a zvySenému riziku vyskytu
rezistencie povodcu ochorenia. Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na
zaistenie spravneho davkovania je nutné vypocitat’ koncentraciu lieku tak, aby zodpovedala lie¢ebnej
davke.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Pri predavkovani sa moze vyskytnut' tukova dystrofia obli¢iek. Pri zvieratach so slabSou pigmentaciou
sa mbze V dosledku fototoxického potencialu tetracyklinov prejavit’ dermatitida. Moze sa vyskytnat
nauzea az vomitus.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti:

osipané: 10 dni,

kura domaca (brojlery): 5 dni

Liek nie je ureny pre nosnice produkujuce vajcia na F'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlne latky na systémovu aplikaciu, tetracykliny
ATCvet kod: QJI01AAOQ3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus uc¢inku

Chlortetracyklin posobi prevazne bakteriostaticky inhibiciou proteosyntézy baktérii. Do bakterialnej
bunky sa dostdva energeticky zavislym transportom, v cytoplazme sa viaze na 30S ribozémalnu
podjednotku v mieste vizby aminoacyl-tRNA na komplex tvoreny ribozomom a mRNA. Tato vézba
brani vstupu novych aminokyselin do novovytvorené¢ho peptidového ret'azca, ¢im je doCasne narusena
syntéza bakteridlnych bielkovin.

Spektrum pésobenia

Chlortetracyklin ma Siroké antibiotické spektrum. Pdsobi bakteriostaticky, vo vysSich davkach
baktericidne na gram-pozitivne a gram-negativne zarodky, rickettsie a niektoré protozoa. Prirodzent
rezistenciu vykazuju Pseudomonas spp., Aeromonas spp. a Mycobacterium spp. Velmi Gasté su
rezistencie proti E.coli, Salmonella spp., beta-hemolytickym streptokokam, Streptococcus suis, S.
uberis, S. agalactiae. Vzhl'adom na moznost’ vyskytu rezistencie sa odporuca liek pouzivat’ na zaklade
stanovenia citlivosti povodcu ochorenia.

V tabulkéch su prezentované hodnoty MIC tetracyklinu (por. doxycyklinu) pre vybrané patogény

izolované z klinicky chorych zvierat. Hodnoty odrazaju stav v Case a geografickej lokalite, a preto
pouzitie liecku by malo byt’ vzdy, ked’ je to mozné, zaloZzené na vysledku testu citlivosti.
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povodca ochorenia (pocet izolatov) [l::lgl /Crilsﬁ [,::lgl /cliflo] povod izolatov, rok zberu
oSipané

Actinobacillus pleuropneumoniae (27) <0,5 8 CR, 2019

Bordetella bronchiseptica (90) - 2 DE, 2015

Escherichia coli (141) 2 >64 CR, 2019

Pasteurella multocida (40) <0,5 <0,5 CR, 2019

Streptococcus suis (56) 16 64 CR, 2019
Staphylococcus hyicus (6) 32 >32 CR, 2019

kura domdca

Bordetella avium (19) 0,06* HU, 2014

Escherichia coli (140) 1 >64 CR, 2019

Enterococcus faecalis (129) >32 >32 CR, 2019

Enterococcus faecium (49) 1 >32 CR, 2019

Enterococcus gallinarum (10) >32 >32 CR, 2019

Enterococcus hirae (9) <0,25 >32 CR, 2019

Enterobacter spp. (1) 2 2 CR, 2019

Mycoplasma synoviae (32) 0,254 HU, AT, CR, 2014-2016
Staphylococcus aureus (15) <0,25 <0,25 CR, 2019

* hodnota platnd pre doxycyklin

Medzné hodnoty stanovené pre skupinu zakladnych tetracyklinov podla CLSI (2018) st nasledovné
(mikroorganizmy s vynimkou streptokokov): citlivé: <4 mg/ml, intermedidrne: 8 mg/ml, rezistentné:
>16 mg/ml.

Rezistencia

Rezistencia je pomerne Casta.

Vzniknuta rezistencia je spravidla krizova aj proti ostatnym tetracyklinom zakladného radu.

Boli zaznamenané Styri mechanizmy ziskanej rezistencie mikroorganizmov proti tetracyklinom
vSeobecne: znizend akumulacia tetracyklinov (znizend priepustnost’ bakteridlnej bunkovej steny a
aktivny eflux), ochrana bakteridlneho ribozomu Specifickymi proteinmi, enzymatickd inaktivacia
antibiotik a zmena primarnej Struktiry ribozomalnej rRNA v désledku mutacii (brani tetracyklinu
naviazat' sa na ribozom). Rezistencia proti tetracyklinu je zvyCajne prenasana cez plazmidy alebo
inymi mobilnymi elementmi (napr. konjugativnymi transpozonmi).

5.2 Farmakokinetické udaje

Chlortetracyklin sa z traviaceho traktu vel'mi dobre vstrebava. Tetracykliny vel'mi 'ahko tvoria chelaty
s polyvalentnymi kationmi, &im sa vyrazne znizuje ich absorpcia. Takto u¢inkuji najma iony Ca®" -
nachadzajuce sa hlavne v mlie¢nych vyrobkoch, Mg*" - nachadzajiice sa v niektorych laxativach, Fe®,
AI*", kaolin/pektinové preparaty a antacida. Chlortetracyklin po vstrebani dosahuje maximalnu hladinu
vkrvi za Styri hodiny. DistribGcia vtele ja zavisla od liposolubility. Po peroralnom alebo
intravendznom podani je chlortetracyklin distribuovany do vacsiny tkaniv a akumuluje sa v peceni
a oblickach. Je distribuovany do vacSiny telovych tekutin, ako st ECT, ZI¢, synovidlna a pleuralna
tekutina. Koncentracie v cerebrospinalnej tekutine dosahuju len 10-25% hladin v krvnej plazme.
Z tohto dovodu sa tetracykliny neodportic¢aju na liecbu infekcii CNS. Sérum, krv a hnis neinaktivuja
jeho ucinky. Chlortetracyklin sa z organizmu vylucuje z priblizne 60% oblickami do mocu, a len 5-
10% vyluCovaného chlortetracyklinu je metabolicky aktivne. Oblickami sa vylucuje glomerularnou
filtraciou. Elimina¢ny pol¢as kolise medzi 6-11 hodinou, pri antrii sa predlzuje az na 57-108 hodin.
Pri znizenej funkcii obli¢iek sa eliminicia znizuje a zvySuje sa tak riziko toxického pdsobenia
tetracyklinu. Asi 40 % chlortetracyklinu sa vylucuje zl€ou a Ciastocne sa spétne vstrebdva z Creva.
Tymto enterohepatalnym cyklom sa predlZzuje Gi¢inok tohto derivatu v organizme.
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5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Liek obsahuje u¢innu latku zo skupiny tetracyklinov. Tetracykliny nie si povazované za nebezpecné
pre zivotné prostredie, ak sa dodrziava predpisané davkovanie, Cas liecby a exkrementy liecenych
zvierat su skladované v sulade s prislusnymi agrotechnickymi zasadami. Pri aplikécii hnoja s obsahom
zvySkového mnozstva tetracyklinov mozno predpokladat’ ich pIlné odburanie v prostredi v priebehu
niekol’kych mesiacov. Kontaminacia spodnych vod vyluhovanim z pddy nie je pri tetracyklinoch
pravdepodobna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat glukozy

6.2 Zavazné inkompatibility

K neziaducim interakciam dochadza pri kontakte s polyvalentnymi kationmi. Nepodavat’ spolu s beta-
laktamovymi antibiotikami, cefalosporinmi, aminoglykozidmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchu. Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.
Uchovavat’ oddelene od pesticidov, krmiv a potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Trojvrstvovy metalizovany vak polyester/polyester s vrstvou Al/polyetylén (vnatorna vrstva) So
zipsom.

Velkost balenia: 1 kg

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto lieku zlikvidovat v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Tekro spol. s r.0., Visiova 2/484, 140 00 Praha 4, Ceské republika

8. REGISTRACNE CISLO

96/018/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIE REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 8.6.2009
Datum posledného predlzenia: 10.9.2014
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = OZNACENIE VNUTORNEHO OBALU
1 kg
MEDITEK CTC 150 peroralny prasok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Tekro spol. s r.0., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Tekro spol. s r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 Unicov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MEDITEK CTC 150 mg/g peroralny prasok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 g lieku obsahuje:

Ucinna latka:

Chlortetracyclini hydrochlorid 150,0 mg

(zodpoveda 139,4 mg chlortetracyclinum)

Pomocné latky:
Monohydrat glukozy

4, INDIKACIA(-E)
Liecba infekénych ochoreni vyvolanych pévodcami citlivymi na chlortetracyklin.

Ogsipané: gastritida, enteritida, bronchitida, pneumonie, pleuritida, peritonitida.
Brojlery kury domacej: respiraéné a systémové infekcie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ nosniciam produkujucim vajcia na ludsku spotrebu.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznym ochorenim pecene a obliciek.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

U osipanych méze dojst’ k atlmu motoriky a sekrécie zaludka a k prejavom ako nevolnost’, zvracanie,
indigescia a hnacka. Dochadza k hypersenzitivnym a fotosenzitivnym reakciam. Svojim
antimikrobnidlnym pdsobenim v gastrointestinalnom trakte mézu vyvolat' superinfekciu baktérie,
ktoré nie st na tetracykliny citlivé. Vzhl'adom na vlastnosti tetracyklinov viazat vapnik, moze
podavanie lieku v prvej polovici gravidity viest' k porucham vyvoja kosti u plodu.

7. CIECOVY DRUH

Osipané, brojlery kury domace;.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
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Osipané, brojlery:
45 mg chlortetracyclin hydrochloridu na kg z. hm./den (0,3 g lieku na kg z. hm.)
Liek podavat’ 5-7 dni.

0,3 glieku/kg zZ.hm X priemerna zZ. hm. zvierata (kg)  _ e g liek_u na kg
priemerna dennd spotreba krmiva (kg) na zviera krmiva

Na dosiahnutie spravnej davky musi byt nastavena spravna koncentracia v krmive a stanovena o
najpresnejSie ziva hmotnost’ zvierat, aby sa predi§lo poddavkovaniu a zvySenému riziku vyskytu
rezistencie povodcu ochorenia. Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na
zaistenie spravneho davkovania je nutné vypocitat’ koncentraciu lieku tak, aby zodpovedala liecebne;j
davke.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek sa méze pouzit’ len na individualnu liecbu formou zamiesania do krmiva na okamzit spotrebu.
Nedodrzanie odporu¢eného davkovania, doby alebo sposobu podavania lie¢iva méze mat’ vplyv na
nizs§iu G¢innost’ lieCby a zvysenie rizika vyskytu rezistencie u pévodcu ochorenia.

10.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vniitornosti:

osipané: 10 dni

kura domaéca (brojlery): 5 dni

Liek nie je urceny pre nosnice produkujtice vajcia na I'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C na suchom mieste.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.
Uchovavat’ oddelene od pesticidov, krmiv a potravin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

V pripade zniZeného prijmu krmiva treba adekvatne zvysit koncentraciu ucinnej latky v krmive, aby
sa dosiahlo odporacané davkovanie. V akutnych pripadoch a u vazne chorych zvierat s vyrazne
znizenym prijmom krmiva, po konzultacii s veterinarnym lekarom, zvazit lie¢bu inym spdsobom
podania (medikovanou pitnou vodou, alebo v zavaznych pripadoch injekénymi liekmi). Bezprostredne
pred podévanim lieku sa neodporii¢a podavanie mliecneho krmiva a antacid.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie licku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie
je mozné, liecba musi byt zaloZena na miestnych (regionalnej, na urovni farmy) epidemiologickych
udajoch o ciel'ovych patogénoch a mala by sa zohl'adnit’ ndrodna a miestna antimikrobialna politika.
Vzhl'adom na moznu variabilitu (Casovu, zemepisni) v citlivosti baktérii na chlortetracyklin sa
dorazne odporuca vykonat’ odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov
ziskanych z chorych zvierat v chove.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
proti chlortetracyklinu a znizit ucinnost’ liecby inymi tetracyklinmi kvoli moznosti skrizenej
rezistencie pripadne ko-selekcii.
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PretoZze nemusi byt dosiahnuta eradikacia cielovych patogénov, je potrebné kombinovat’ liecbu
dobrou zoohygienickou praxou, napr. dobrou hygienou, spravnym vetranim a dostato¢nym priestorom
pre zvierata.

Veterinarny liek by sa nemal pouZzivat’ ako sucast’ programov tlmenia salmonelovych infekcii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuica liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu s kozou a oami pri
zamieSavani do vody.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako za¢ervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Studie nepreukazali teratogénny a fetotoxicky ucinok ani maternotocicitu. U gravidnych
zvierat pouzivat’ so zvySenou opatrnost'ou.

Pouzit’ len po zvazeni rizika/prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Znaska:
Liek nie je urceny pre nosnice produkujtice vajcia na I'udska spotrebu.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

K neziaducim interakcidm dochadza pri kontakte s polyvalentnymi kationmi. Nepodavat spolu s
uzkospektralnymi a/alebo baktericidnymi antibiotikami (beta-laktimovymi antibiotikami, ako
amoxicilin), cefalosporinmi, aminoglykozidmi. Je zndme zosilnenie U¢inku tiamulinom a
valnemulinom).

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Pri predavkovani sa moéze vyskytnut’ tukova dystrofia obliciek. Pri zvieratach so slabSou pigmentaciou
sa moze v dosledku fototoxického potencialu tetracyklinov prejavit’ dermatitida. Moéze sa vyskytnut
nauzea aZz vomitus.

Inkompatibility:
K neziaducim interakciam dochadza pri kontakte s polyvalentnymi kationmi. Nepodavat’ spolu s beta-
laktamovymi antibiotikami, cefalosporinmi, aminoglykozidmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto lieku zlikvidovat v sulade
S miestnymi poziadavkami.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vplyv na Zivotné prostredie
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Liek obsahuje u¢innu latku zo skupiny tetracyklinov. Tetracykliny nie st povazované za nebezpecné
pre zivotné prostredie, ak sa dodrziava predpisané davkovanie, Cas lieCby a exkrementy liecenych
zvierat su skladované v sulade s prisluSnymi agrotechnickymi zdsadami. Pri aplikécii hnoja s obsahom
zvySkového mnozstva tetracyklinov mozno predpokladat’ ich plné odburanie v prostredi v priebehu
niekol’kych mesiacov. Kontaminacia spodnych vdd vyluhovanim z pddy nie je pri tetracyklinoch
pravdepodobna.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

Velkost balenia: 1kg

Registracné cislo:
96/018/09-S

C. Sarze:

Exp.:
(mesiac/rok)
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