SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky

Pripravek obsahuje v 1 kg:

Chlortetracyclini hydrochloridum 150 g

Pomocné latky
Tritici farina

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
ATC vet kod: QO7AH

AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni praSek je homogenizovany pfipravek na bazi antibiotika
chlortetracyklinu. Pfipravek je hnédy prasek, jeho zrnitost: velikost ¢astic - zustatek na sité €.
IV (0,8 mm) je max. 3%, zbytkova vlhkost max. 14%.

Ptipravek ma vyznacnou antibakterialni aktivitu, 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  inhibicni  koncentrace (MIC) aktivni slozky Chlortetracyclini
hydrochloridum pro nékteré indikované patogeny:

Patogen MIC

Pasteurella multocida 0.1-0.5 mecg/ml

Streptococcus suis 0.025-0.1 mcg/ml

B. bronchiseptica 0,45 mcg/ml

Actinobacillus pleuropneumoniae 0.39-0.45 mcg/ml *)
*) =MIC g

Rezistence: vznik je pomérné Casty. Jedna se o rezistenci sekundarni, kterd je plastidové
kodovana. Vznikla rezistence je zpravidla kiizova i1 k ostatnim tetracyklinim zakladni fady.



Navozenim bakteriostatického efektu chlortetracyklinu na zaklad€ interference proteinového
metabolismu bakterii, dochéazi k inhibici syntézy bakteridlnich proteinti v 70s ribozomech a
tim k blokaci produkce peptidovych fetézcti pro stavbu bakteridlni burky.

Chlortetracyklin tvoii s n€kterymi prvky malo rozpustné komplexy, které¢ se mohou ukladat
V kostni a zubni tkani, kde je 1ze prokazovat fluorescenci. Vylucuji se predevsSim ledvinami,
kdy dlouhodobé podavéni antibiotika mize vést k alteraci ledvinné tkané (napt. nekrotické
zmény na tubulech, deskvamace epitelialnich bunék) a k proteinurii.

Farmakokinetické vlastnosti

Bakteriostaticky ucinek pfipravku nastupuje u prasat jiz béhem n¢kolika hodin po aplikaci a
podle podané davky trva ptibl. 18 — 24 hodin. Biologicka dostupnost je ptibl. 20%. Primérny
polo¢as hladin chlortetracyklinu v plazmé po perordlnim podani medikovaného krmiva
prasatim je stanoven na pfibl. 3 hodiny.

Pro udrzeni hladiny antibiotika je nutné opakovat aplikaci denné€ po dobu 5 — 7 dni.

5. KLINICKE UDAJE

5.1  Cilové druhy zvirat

Prase.

5.2 Indikace

Infekéni onemocnéni prasat, predevSim respiracniho aparatu a zazivaciho aparatu, vyvolané
puvodeci citlivymi na chlortetracyklin.

5.3  Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.
5.4. Nezadouci ucinky

V ojediné€lych ptipadech se mize vyskytnout erytém kize, ktery po preruseni nebo ukonceni
1écby vymizi.

5.5  Zvlastni opatfieni pro pouZziti
Nejsou nutna

5.6  Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

5.7  Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Nejsou znamy
5.8  Davkovani a zpisob podani

Pripravek AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek je urcen k zamichani do kompletni
krmné davky v chovu, ktery ma prislusné povoleni. Aplikovat do krmiva pouze individualné.

Davkovani:
Lécebne:
Ptipravek se dikladné zamicha v mnozstvi 3,0 — 4,0 kg premixu na 1 tunu kompletni
krmné smési (ekvivalent 450 g — 600 g CTC /tunu) tj. 450-600 ppm, coz piiblizné
odpovida davce 20 mg — 30 mg/kg z.hm.).
Medikovana krmna smés se krmi po dobu 5 — 7 dni.
Profylakticky:

Ptipravek se dikladné zamichd v mnozstvi 1,5 — 2,0 kg premixu na 1 tunu kompletni
krmné smési (ekvivalent 225 - 300 g CTC /tunu) tj. 225-300 ppm, coz piiblizné
odpovida davce 10 mg — 15 mg/kg z.hm.)
Medikovana krmné smés se krmi po dobu 5 — 7 dni.

5.9  Predavkovani

Ptipadné ptfedavkovani ptipravku je zvitaty dobte snaSeno.

5.10 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neni nutné.

5.11  Ochranné lhuty

Maso prasat: 10 dni

5.12  Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji 1é¢ivy pripravek zviratiiom

Pti ptipravé medikovaného krmiva je zapotiebi si chranit pokozku a sliznici a zabranit vifeni

prachovych komponent, chranit si o¢i a pouZivat ochrannou masku.

Po manipulaci s pripravkem je nutno si umyt ruce.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy

6.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého piipravku v neporuSeném obalu je 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 30 dni.

Po zamichani do krmiva ihned spotiebovat.

6.3.  Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pfti teploté do 25°C, mimo dosah déti.
Chrante pred svétlem. Uchovavejte v suchu.

6.4  Druh obalu a velikost baleni

Vicevrstvé papirové vaky s PE vlozkou. Baleni po 5 kg.

6.5  Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouzitého lécivého pripravku nebo
odpadu, pokud je jich tFeba

Vsechen nepouzity veterinarni 1€civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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