SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Amix vet CTC 1000 mg/g peroralni prasek
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Ptipravek obsahuje v 1 g:

Léciva latka:
Chlortetracyclini hydrochloridum 1000 mg

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni prasek.
Popis: hnédy prasek

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Infekéni onemocnéni prasat, pfedevsim respiracniho a zazivaciho aparatu, vyvolané piivodci
citlivymi na chlortetracyklin.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na [éCivou latku.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Doprovazi-li onemocnéni snizena chut’ k jidlu, je tfeba zahajit parenteralni [éCbu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Lécba by méla byt zaloZena na vysledcich testt citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na mistni epizootologické znalosti o citlivosti cilové bakterie.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Béhem manipulace s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim léivym
ptipravkem.

Zamezte inhalaci, poziti nebo kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima.

Pfi michéni ptipravku do krmiva a pfi manipulaci s pfipravkem pouzijte ochrannou kombinézu,
ochranné bryle a nepropustné gumové ¢i latexové rukavice. Pokud pii manipulaci s pfipravkem hrozi
riziko vdechovani prachu, pouZijte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149 nebo
respirator slouZzici pro vice pouziti vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V pfipadé¢ pottisnéni pokozky pifipravkem umyjte zasazené misto vodou a mydlem. Pii zasazeni oci
vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud se u Vas rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako
kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu Iékaii. Otok
obliceje, rth, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech
vyhledat pomoc lékate.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
V ojedinélych ptipadech se mize vyskytnout erytém kize, ktery po pferuseni nebo ukonceni 1écby
vymizi.



4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou zndmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Zpusob podani: peroralné v krmivu.

V krmivu je mozné ptipravek aplikovat pouze individualné, tj. pro jednotliva zvitata.

Piipravek se podava po dobu 5 - 7 dni.

Davkovani:

Lécebné: doporucena denni davka je 20 mg chlortetracyklinu na kg Z.hm. denné.

Piipravek se dukladné zamicha v mnozstvi 450g Amix vet CTC 1000 peroralni prasek na 1 tunu
kompletni krmné smési tj. 450 ppm.

Profylakticky: doporué¢ena denni davka je 10-15 mg chlortetracyklinu na kg z.hm. denné.

Piipravek se dikladné zamicha v mnozstvi 225-300 g Amix vet CTC 1000 peroralni prasek na 1 tunu
kompletni krmné smési tj. 225-300 ppm.

Prepocet davky pripravku na kg krmiva:
mg Amix vet CTC 1000 peroralni prasek kg krmiva =
doporucena davka (mg/kg) x ziva hmotnost (kg)/ denni pfijem krmiva (kg)

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani pripravku je zvifaty dobfe snaseno.

4.11 Ochranné lhiity
Maso prasat 10 dnd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Tetracykliny
ATCvet kod: QJO1AA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Piipravek ma Sirokou antibakterialni i¢innost, jak proti Gram pozitivnim, tak proti Gram negativnim
bakteriim. Jde zejména o Clostridia, Actinomyces pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Spirochaeta, Mycoplasma spp., E. coli, Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp.,
Pasteurella spp., Campylobacter spp., Moraxella spp., aj.

Minimalni inhibic¢ni koncentrace (MIC) chlortetracyclinu hydrochloridu pro né¢které indikované
patogeny:

Patogen MIC
0,1-0,5 pg/ mi

Pasteurella multocida

Streptococcus suis 0,025-0,1 pg/ ml

B. bronchiseptica 0,45 pg/ ml

- *
Actinobacillus pleuropneumoniae 0,39-0,45 pg/ ml *)

*) =MIC 90

Rezistence se miize rychle vyvinout mezi cilovymi patogeny z diivodu horizontalniho pfenosu
(plazmidy). Existuji regionalni rozdily rezistence. Kmen rezistentni vici tetracyklinu je rezistentni i
vici latkam ze skupiny tetracyklint.




Navozenim bakteriostatického u¢inku na zaklad¢ interference metabolismem bilkovin bakterii dochazi
k inhibici syntézy bakterialnich bilkovin v 70S ribozomech (vazba na peptidyl — transferazu) a tim k
zabranéni prodluzovani peptidovych fetézcii pii stavbé bakterialni butiky.

Chlortetracyklin tvofi s n€kterymi prvky malo rozpustné komplexy, které se mohou ukladat v kostni a
zubni tkani, kde je lze prokazovat fluorescenci. Chlortetracykliny jsou vylu¢ovany piedevsim
ledvinami, kdy dlouhodobé podéavani antibiotika mtize vést k alteraci ledvinné tkdn€ (napt. nekrotické
zmény na tubulech, deskvamace epitelidlnich bunék) a k proteinurii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bakteriostaticky ucinek ptipravku nastupuje jiz béhem nékolika hodin po aplikaci a podle podané
davky trva piiblizné 18 — 24 hodin. Biologicka dostupnost je asi 20%. Primérny polocas hladin
chlortetracyklinu v plazmé po peroralnim podani medikovaného krmiva je stanoven na piiblizné 3
hodiny. Pro udrzeni hladiny antibiotika je nutné opakovat aplikaci denn€ po dobu 5 — 7 dni.

Z organizmu se vylucuje ledvinami. Koncentrace v moci je nejvyssi mezi 3.-8. hodinou a zavisi na
davkovani. Chlortetracyklin se vylucuje i zluci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

6.2 Inkompatibility
Nejsou znadmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnt

Po zamichani do krmiva spotfebovat ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrarite pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Velikost baleni: 1 x 500 g. 1 x5 kg

Baleni 500 g - zataveny tiivrstevny sacek (vnitini vrstva polyethylen - PE).
Baleni 5 kg - vicevrstvé papirové vaky (vnitini vrstva polyethylen - PE).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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