SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AMIX vet T 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Liek obsahuje v 1 kg:

Utinna latka:

Tiamulini hydrogenofumaras 33,39
Chlortetracyclini hydrochloridum 100,0g

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

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Hnedy prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Osipané

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba respira¢nych a alimentarnych infekcii os$ipanych, ktoré st spdsobené organizmami citlivymi na
chlortetracyklin a tiamulin (napr. enzootickd pneumonia, pleuropneumonie, hemofilova polyserozitida,
atroficka rinitida, dyzentérie oSipanych, infekcie E. coli, nekroticka enteritida, sekundarna bakterialna
infekcia pri virusovych ochoreniach osipanych).

4.3 Kontraindikacie

Zvieratam sa nesmie 3 dni pred a 3 dni po aplikacii lieku podavat’ salinomycin
v davke 3 — 4,5 kg / tonu krmiva. Pri niz§ich davkach lieku neboli pozorované toxické reakcie.

4.4 Osobitné upozornenie pre kazdy ciel’ovy druh
Liek je vhodny aj na aplikaciu gravidnym alebo laktujucim zvieratam.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie pri zvieratich
V krmive je mozné liek podavat’ len formou hromadnej aplikacie.

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

Pri manipulécii s liekom sa odportca pouzivat ochranné rukavice. je potrebné zabranit’ inhalacii, pozitiu
alebo kontaktu s pokozku a o¢ami. Pri kontakte s pokozkou je potrebné zasiahnuté miesto umyt’ mydlom a
vodou.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

V ojedinelych pripadoch sa mo6ze pri lieCenych oSipanych vyskytnat erytém koze.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujucimi monenzin, narazin a salinomycin.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek AMIX vet T 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva sa podava zamie$any v kompletnej kimnej
Zmesi.

Davkovanie pre oSipané:

Vieobecnad terapeuticka davka:

Liek sa dokladne zamieSa v mnozstve 3 kg premixuna 1 tonu kompletnej kimnej zmesi tj. 300 ppm, ¢o
priblizne zodpoveda davke 180 mg/kg z.hm.

Medikovana kimna zmes sa skrmuje poc¢as 7 — 10 dni.

Liecba pleuropneumonii (A. pleuropneumoniae):

Liek sa dokladne zamie$a v mnozstve 4,5 kg premixu na 1 tonu kompletnej kfmnej zmesi tj. 450 ppm, ¢o
priblizne zodpoveda davke 270 mg/kg z.hm.

Medikovana kimna zmes sa skrmuje pocas 7-10 dni.

Medikovany premix je uréeny na pripravu medikovanych kimnych zmesi, neméze byt podavany priamo.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Predavkovanie lieku je zvieratami dobre znasané.

411  Ochranné lehoty

Maiso oSipanych: 10 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikum na systémové pouzitie.
ATCvet kod: QJO1AAS3

51 Farmakodynamické vlastnosti

Liek AMIX vet T 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva je homogenizovany premix na baze
antibiotika tiamulin fumaratu a chlortetracyklinu a je ur¢eny na medikaciu krmiv pre osipané. Liek ma
vyznamnu antibakterialnu aktivitu proti gram-pozitivnym aj proti gram-negativnym baktériam.
Navodenim bakteriostatického efektu na zaklade interferencie proteinového metabolizmu baktérii
dochadza k inhibicii syntézy bakterialnych proteinov v 70s ribozomoch (vdzba na peptidyl — transferazu) a
tym k blokovaniu produkcie peptidovych retazcov pri stavbe bakterialnej bunky.

Do spektra u¢innosti Chlortetracyclini hydrochlorinum patri hlavne Pasteurella multocida, Streptococcus
suis, Actinobacillus pleuropneumonie.
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Do spektra u¢innosti tiamulinu spada najmd Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis.

Rezistencia na CTC je pomerne Castd. Jedna sa o sekundarnu rezistenciu, ktora je plazmidovo kodovana.
Vzniknuté rezistencia je spravidla skrizen4 aj

k ostatnym tetracyklinom zakladného radu.

Rezistencia na tiamulin sa vyvija pomaly a len v in vitro podmienkach. Ciastocna krizova rezistencia je
mozna s erytromycinom a tylozinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalne hladiny antibiotika v krvi su preukazované za 2 — 4 hod. po peroralnej aplikacii medikovaného
krmiva. Po davke 10 mg / kg z.hm. st preukazované hladiny antibiotik este za 12 hodin. Afinita antibiotik
je najma k plicnemu tkanivu a ku sliznici traviaceho traktu (pl'ica, sliznica criev).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kifmna muka

6.2 Inkompatibility

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujlicimi monenzin, narazin a salinomycin.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 30 dni.

Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Papierové vrecia s PE vlozkou.
Balenie po 10 kg a 25 kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodnenie nepouZitych veterinarnych liekov alebo
odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Cymedica spol. sr.o.

Pod Nadrazim 853

268 01 Hotovice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
98/041/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
REGISTRACIE

26.4.2004
10. DATUM REVIZIE TEXT
14.2.2011

Dopliiujtice informacie
Vydéava sa len na veterinarny predpis!
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA
AMIX vet T 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Cymedica spol. s r.o., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hofovice, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AMIX vet T 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Liek obsahuje v 1 kg:

Udinna latka:

Tiamulini hydrogenofumaras 33,39
Chlortetracyclini hydrochloridum 100,0g

Pomocné latky:
Kimna muka (kfmna muka ON 560775) ad 1000,0 g

Hnedy prasok.
4, INDIKACIE

Liecba respira¢nych a alimentarnych infekcii os$ipanych, ktoré st spdsobené organizmami citlivymi na
chlortetracyklin a tiamulin (napr. enzootickd pneumonia, pleuropneumonie, hemofilova polyserozitida,
atrofické rinitida, dyzentérie oSipanych, infekcie E. coli, nekrotickd enteritida, sekundarna bakterialna
infekcia pri virusovych ochoreniach osipanych).

5. KONTRAINDIKACIE

Zvieratam sa nesmie 3 dni pred a 3 dni po aplikacii liecku podavat’ salinomycin
v davke 3 — 4,5 kg / tonu krmiva. Pri nizSich davkach lieku neboli pozorované toxické reakcie.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch sa mdze pri lieCenych osipanych vyskytnat’ erytém koze.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Ui€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané

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

Liek AMIX vet T 100/33 mg/g premix na medikaciu krmiva sa podava zamieSany v kompletnej kimnej
zmesi.

Dévkovanie pre oSipané:

VSeobecnad terapeuticka davka:
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Liek sa dokladne zamie$a v mnozstve 3 kg premixu na 1 tonu kompletnej kimnej zmesi tj. 300 ppm, ¢o
priblizne zodpoveda davke 180 mg/kg z.hm.
Medikovana kfmna zmes sa skrmuje pocas 7 — 10 dni.

Liecba pleuropneumonii (A. pleuropneumoniae):

Liek sa dokladne zamieSa v mnozstve 4,5 kg premixu na 1 tonu kompletnej kfmnej zmesi tj. 450 ppm, ¢o
priblizne zodpoveda davke 270 mg/kg z.hm.

Medikovana kimna zmes sa skrmuje pocas 7-10 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Medikovany premix je ur¢eny na pripravu medikovanych kfmnych zmesi, nemdze byt podavany priamo.
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liek nie je kompatibilny s liekmi obsahujicimi monenzin, narazin a salinomycin.

Predavkovanie lieku je zvieratami dobre znasané.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
Maiso osipanych: 10 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 30 dni.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pri manipulacii s liekom sa odportca pouzivat’ ochranné rukavice. je potrebné zabranit’ inhalacii, pozitiu
alebo kontaktu s pokozku a ocami. Pri kontakte s pokozkou je potrebné zasiahnuté miesto umyt’ mydlom a

vodou.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
v sulade s platnymi predpismi.

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

25.8.2010
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 10 kg a 25 kg
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis!
Registracné cislo: 98/051/04-S
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