KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

1. Jméno a adresa drzZitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

UNIVIT s.r.o0., Na vi¢inci 16/3, 779 00 Olomouc
Tel.: +420 585 547 124, +420 585 051 192
univit@univit.cz, www.univit.cz

| 2. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby

| 3. Obsah léCivych a ostatnich latek

lg ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum 5 mg
(odpovida Oxytetracyklinum 4,63 mg)

Retinoli acetas 50 IU
Cholecalciferolum 251U

Vélcovité granule nazloutlého zabarveni.

4. Lékova forma

Granule

5. Velikost baleni

5kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg, 40 kg, 50 kg

6. Indikace

Infekéni onemocnéni kaprovitych ryb zptisobené zarodky citlivymi na oxytetracyklin. Pfed zahdjenim
1écby je tfeba potvrdit pritomnost infekce v nadrzi.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1écivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.


mailto:univit@univit.cz
http://www.univit.cz

8. Nezadouci ucinky

Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich ucinkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu

1¢kafi.

Nezadouci G&inky muzete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Cilovy druh zvifat

Kaprovité ryby.

10.

Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptusob podani

Peroralni podani.

Doporucend davka je 75 mg oxytetracyklin hydrochloridu na kg z.hm. obsadky ryb a den, coz
odpovida 15 g ptipravku/kg z.hm. obsadky ryb a den. V dané doporucené denni davce je obsazeno 750
IU retinolu a 375 IU cholecalciferolu /kg z.hm.
Podani ptipravku se opakuje maximalné 4krat: a to s intervalem 3 dnti pfi teploté¢ vody nizsi nez 20°C
a pfi trvalé teploté vody nad 20 °C je tieba dodrzet vzdy 2denni interval.

V obdobi podavani piipravku se nepierusuje krmeni ryb béznymi krmivy, mimo dny aplikace, kdy je
potiebné zajistit pfijem medikovaného krmiva. Techniku podavani je vSak tfeba upravit tak, aby

medikované granule v mnozstvi pokryvajicim 1é¢ebnou davku ryby spotfebovaly nejdéle za 6 hodin

po podani.
Teplota vody do 20°C
l.den | 2.den | 3.den 4.den S.den | 6.den | 7.den | 8.den | 9.den | 10.den
aplikace - - aplikace - - aplikace - - aplikace
Teplota vody kontinualné nad 20°C
aplikace - aplikace - aplikace - aplikace - - -
11. Pokyny pro spravné podani

Pripravek se podava peroralné v kterémkoliv obdobi, kdy ryby pfijimaji potravu, ale s ohledem na
teplotu vody, kterd nesmi poklesnout po posledni davce pod 12°C alesponi jesté dalSich 14 dni.

ZvySenou pozornost je proto tfeba, zejména z divodu moznych poklest teplot, vénovat aplikaci



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

v podzimnim obdobi. Piipravek se podava na trvalé krmisté, kde jsou ryby navyklé ptijimat potravu.
Terapeuticky efekt zalezi na véasné diagnoze a okamzitém zahajeni 1écby.

12.  Ochranna(é) lhita(y):

Maso: 420 stupnodnti

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

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

14. Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
S ohledem na optimalizaci piijmu lé¢iva u lécenych ryb je tfeba podavat medikované krmivo ve

stejném rezimu krmeni, ktery byl pouzivan pted 1écbou.

Doporucuje se jak pro standardni tak pro medikované krmivo pouzivat jedno krmist€ ve shodnou
denni dobu. Pti podavani z ruky je tfeba dbat, aby byly granule Siroce rozptyleny kvili minimalizaci
hierarchického chovani pii krmeni.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Piipravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledki testl citlivosti izolatd zryb obsadky, kde je
zamysleno pouziti ptfipravku. Pokud tento pfistup neni mozny, pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno
na recentnich epidemiologickych informacich o citlivosti izolatd z ryb dané¢ho hospodéistvi ¢i regionu.

Pouziti v rozporu s pokyny v souhrnu udajii o ptipravku mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na tetracykliny.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostifedky
skladajici se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice ihned oplachnéte exponované misto pod tekouci vodou.

V ptipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte zasazené oko proudem pitné vody. V ptipadé nahodného
pozieni, nebo pokud podrazdéni ptetrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na oxytetracyklin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem.

Pfi manipulaci s granulemi nekuite, nejezte ani nepijte.

Po manipulaci s granulemi si umyjte ruce vodou a mydlem.



Pouziti v _prubéhu biezosti, laktace nebo snasky: Nejsou dostupna data k bezpecnosti pouziti u
matecnych ¢i chovnych ryb a k vlivim na reprodukci. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat pred ¢i soubézné s vakcinami z diivodu mozného ovlivnéni imunologické odezvy.

Obecné jsou znamy interakce tetracyklini (vCetn¢ oxytetracyklinu) zejména s dvojmocnymi a
trojmocnymi kationty (hoicik, Zelezo, hlinik, vépnik), proto by dalSi podavand krmiva neméla
obsahovat tyto latky z divodu vytvareni komplext snizujicich G¢innost tetracyklind.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neptekracujte uvedenou lécebnou davku.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

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

16. Datum posledni revize pribalové informace

Kvéten 2020

17. Dalsi informace

Velikosti baleni: 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg, 40 kg, 50 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ceska republika
UNIVIT s.r.o.

Na vléinci 16/3

CZ 779 00 Olomouc
Tel: +420 585 547 124
univit@univit.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti, pokud
je jich tieba

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

| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace




EXP: {mésic/rok}>
Medikované granule spotiebovat nejdéle za 6 hodin po podani.

| 21. Registra¢ni ¢islo(a)

96/1073/97-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

Sarze> <C.§.:> {¢islo}



