SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Apravet 552 IU/mg présok na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, tel’atd, kurcaté a kraliky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy mg obsahuje:

U&inna latka:

Apramycin 552 IU*
(ako apramycinsulfat)

*]U - medzinarodné jednotky

Pomocné latky:
Ziadne

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku.
Takmer biely az zIty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (odstavené prasiatka), hovddzi dobytok (neruminujuce telata), kurcata (brojlery) a kraliky.
4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Osipané (odstavené prasiatka): Lie¢ba bakterialnej enteritidy spdsobenej baktériou Escherichia coli
citlivou na apramycin.

Neruminujuce tel’ata: LieCba bakterialnej enteritidy spdsobenej baktériou Escherichia coli a klinickych
ohnisk nakazy sposobenej baktériou Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Dublin (Salmonella
Dublin) citlivou na apramycin. Lie¢ba by mala byt zalozena na predchadzajiicom potvrdeni pritomnosti
sérovarov Salmonella alebo aspoil na dostupnosti epidemiologickych udajov potvrdzujucich pritomnost’
tohto sérovaru.

Kurcata: Liecba kolibacilozy spdsobenej baktériou Escherichia coli citlivou na apramycin.

Kraliky: Liecba a metafylaxia bakterialnej enteritidy sposobenej baktériou Escherichia coli citlivou na
apramycin. Pritomnost’ ochorenia v stade sa musi stanovit’ pred pouzitim lieku.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na apramycin.
Nepouzivat’ u teliat s funkénym bachorom.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia poruchami funkcie obliciek.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.
Ak to nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z lokalnych (miestnych, farmovych) epidemiologickych
informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Ak sa na farme diagnostikuje Salmonella Dublin, je potrebné zvazit' kontrolné opatrenia vratane
priebezného monitorovania stavu choroby, ockovania, biologickej bezpecnosti a kontroly pohybu. Maju
sa dodrziavat’ narodné kontrolné programy, ak su k dispozicii.

Pouzitie veterindrneho lieku, ktoré sa odliSuje od pokynov uvedenych v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci apramycinu a méze znizit’ i¢innost’
liecby aminoglykozidmi kvoli moznosti krizovej rezistencie.

Pri pouziti veterinarneho lieku by sa ma brat” do ivahy oficidlna narodna a regionalna antimikrobialna
politika.

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

LCudia so znamou precitlivenost’ou na apramycin alebo akykol'vek iny aminoglykozid by sa mali vyhnat
kontaktu s liekom.

Tento lieck moze spdsobit’ podrazdenie alebo senzibilizaciu po kontakte s pokozkou alebo o¢ami alebo pri
vdychnuti.

Vyhnite sa kontaktu s o€ami, pokozkou a sliznicami a vdychnutiu prachu pri priprave medikovane;j
vody/mlieka.

Pri manipulécii s liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky pozostdvajuce z rukavic, masky,
okuliarov a ochranného odevu.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite postihnutu oblast’ vel'kym mnozstvom vody. V pripade kontaktu
s pokozkou dokladne umyte mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomni informdaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi .

V pripade vyskytu symptomov po expozicii, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomntl informéaciu alebo obal lekarovi. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazké dychanie su vaznejsie
priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Osipané:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u prasnic. PouZit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Hovidzi dobytok:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Kraliky:
Peroralne davky apramycinu podavané od 6. do 18. dia gravidity (vratane davok pod terapeutickymi
davkami) preukazali fetotoxické ucinky. NepouZzivat pocas gravidity.



Kurcata:
Nepouzivat’ u nosnic a do 4 tyzdnov pred zaciatkom obdobia znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Aminoglykozidy m6zu mat’ negativny vplyv na funkciu obli¢iek. Podavanie aminoglykozidov zvieratam
postihnutym poskodenim funkcie obliciek alebo v kombindcii s latkami, ktoré tiez ovplyviiuji funkciu
obli¢iek, moze predstavovat riziko intoxikacie.

Aminoglykozidy mozu sposobit’ neuromuskuldrnu blokadu. Preto sa odporuca, aby sa tento €¢inok
zohl'adnil pri podavani anestézie lieCenym zvieratam.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania:

Ma sa podévat’ v pitnej vode. Systémy pitnej vody by mali byt’ Cisté a bez hrdze, aby sa zabranilo
zniZeniu aktivity.

V pripade teliat sa méze podavat’ v mlieku alebo mlie¢nej ndhrade.

Podavané mnozstva:

Osipané:

Podavajte 12 500 IU apramycinsulfatu na kilogram zivej hmotnosti (to zodpoveda 22,5 mg lieku/kg zivej
hmotnosti) denne pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

Telata:
Podavajte 40 000 IU apramycinsulfatu na kilogram Zivej hmotnosti (to zodpoveda 72 mg lieku/kg zivej
hmotnosti) denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kurcata:
Podavajte 80 000 IU apramycinsulfatu na kilogram zivej hmotnosti (to zodpoveda 144 mg lieku/kg Zivej
hmotnosti) denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kraliky:
Podavajte 20 000 IU apramycinsulfatu na kilogram zivej hmotnosti (to zodpoveda 36 mg lieku/kg Zivej
hmotnosti) denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahla spravna davka, koncentracia
veterinarneho lieku sa musi zodpovedajicim spdsobom upravit’.

Mnozstvo lieku (mg), ktoré sa ma zapracovat’ na 1 liter vody alebo mlieka, sa ma stanovit’ podla tohto
vzorca:

Dévka (mg lieku na
kg zivej hmotnosti za X
den)

priemerna ziva hmotnost’ (kg)

zvierat, ktoré sa maju liecit mg v§robku na liter pitnej

vody/mlieka
Priemerny denny prijem vody (1/zviera)

Aby sa zaistilo spravne davkovanie a predislo poddavkovaniu, ziva hmotnost' ma byt uréena ¢o
najpresnejsie. Roztok s ¢erstvou vodou z vodovodu (alebo mlieko/nahradu mlieka pre tel'atd) pripravte
bezprostredne pred pouzitim. Medikovana pitna voda sa ma obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24



hodin. Nahrada mlieka sa ma pripravit’ pred pridanim prasku. Roztok sa musi 5 minut intenzivne mieSat’.
Medikované mlieko/nahrada mlieka sa ma konzumovat ihned’ po podani. Pocas liecby sa musi v Castych
intervaloch sledovat’ prijem vody. Aby sa zabezpecila konzumacia medikovanej vody, zvierata nesmu
mat’ pocas liecby pristup k inym zdrojom vody. Po uplynuti doby podévania lieku sa ma systém
zasobovania vodou vhodnym sposobom vy¢istit,, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev
ucinnej latky. Ak nie je mozné dosiahnut’ dostato¢ny prijem medikovanej vody, zvierata sa maju lie€it’
parenteralne (ak je to vhodné). Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode a mliecnej ndhrade je priblizne

1000 g/1. Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované vahy, aby sa zabezpecilo odmeranie presného mnozstva
podavaného lieku.

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

Osipané:
Osipané dostévali az deviatnasobok odporucanej davky na pouzitie v pitnej vode pocas 28 dni bez
akejkol'vek nepriaznivej reakcie.

Telata:
Tel'atdm bol podavany apramycin v mliecnej ndhrade denne pocas piatich dni v davkach do 120 mg/kg
zivej hmotnosti. Neprejavil sa ziadny toxicky uc¢inok.

Kurcata:

Pri kurcatach nebola ziadna timrtnost’ po podani jednorazovej peroralnej davky 1000 mg/kg zZivej
hmotnosti. Kurcata dostavali az patnasobok odporucanej davky poc¢as 15 dni bez akejkol'vek nepriaznivej
reakcie.

Mozna intoxikacia sa moze prejavit’ nasledujucimi priznakmi: mikké vykaly, hnacka, vracanie (abytok
hmotnosti, anorexia a podobné prejavy), poskodenie funkcie obli¢iek a u¢inky na centralny nervovy
systém (znizena aktivita, strata reflexov, kf¢e atd’.).

Neprekracujte odporuc¢ant davku.

4,11  Ochranna lehota

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Telata:

Maiso a vnutornosti: 28 dni.

Kurcata:

Miso a vnutornosti: 0 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdinov pred zaciatkom obdobia znasky.

Kraliky:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Intestinalne antiinfektiva, antibiotika.
ATCvet kod: QA07AA92.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Apramycin je baktericidne aminoglykozidové antibiotikum, ktorého uc¢inok je vysledkom vézby na 30S
podjednotku ribozému, ¢im zabranuje syntéze proteinov, o vedie k poskodeniu priepustnosti membrany
baktérii.

Apramycin je u¢inny proti gramnegativnym baktériam (Salmonella a Escherichia coli).

Mechanizmy odolnosti: Rezistencia na apramycin suvisi s roznymi aminoglykozidovymi 3-N-
acetyltransferazovymi enzymami (AAC-3). Tieto enzymy sposobuju odlisnu krizovl rezistenciu voci
inym aminoglykozidom. Niektoré¢ kmene Salmonella Typhimurium DT 104 maju okrem rezistencie na
beta-laktamy, streptomycin, tetracykliny a sulfénamidy aj konjugaény plazmid rezistencie proti
apramycinu. Rezistencia na apramycin mdze byt ovplyvnena spolo¢nou selekciou (bolo opisané, ze
rezistencia na apramycin sa nachadza v rovnakom mobilnom genetickom prvku ako iné determinanty
rezistencie u Enterobacteriaceae) a krizovou rezistenciou (napr. s gentamycinom).

Chromozomalna rezistencia sa u va¢siny aminoglykozidov vyvija minimalne.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralne sa apramycin podava za uc¢elom antimikrobialnej aktivity v ¢reve; apramycin sa absorbuje
slabo, ale absorpcia méze byt’ zvySena u mladych zvierat a zvierat s naruSenou ¢revnou bariérou.
Absorpcia:

Absorpcia méze byt’ vysoka u novorodenych mlad’at, ale rychlo klesa v prvych tyzdnoch zivota.
Telata. Sérové hladiny dosahuju vrchol po priblizne 6 hodinach s hodnotou 2,4 pg/ml po peroralnom
podani 40 mg apramycinu/kg zivej hmotnosti.

Distribtcia, biotransforméacia a vylucovanie:

Apramycin sa vylucuje hlavne cez stolicu v aktivnej forme a iba malé mnozstvo sa vylu¢uje mocom.
Osipané. Metabolizacia apramycinu prebicha u zvierata iba v minimalnom rozsahu.

Davka “*C apramycinu 10 kg odipanym viedla k vyltéeniu priblizne 83 % stolicou a 4 % mo¢om vo
forme "C apramycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ziadne.

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu (fl'asa a vrece): 28 dni.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu (saéok): Okamzite pouZite.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouZitelnosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: Okamzite pouzite. Neuchovavaijte.



6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTaSe z polyetylénu s vysokou hustotou s polypropylénovymi skrutkovacimi uzavermi.
Kartoénova krabica obsahujuca 25 alebo 50 sdckov z polyetylénu/hlinika/polypropylénu.
Laminované vrecia z polyetylénu/hlinika/polyetyléntereftalatu s plochym dnom.

FTaSe obsahujtce 90,58 g apramycinsulfatu alebo 50 000 000 IU.

Sacky obsahujuce 1,812 g apramycinsulfatu alebo 1 000 000 IU.

Vrecia obsahujuce 1811,6 g apramycinsulfatu alebo 1 000 000 000 IU.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/058/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

Krabica z kartonu s 25 alebo 50 vreckami hmotnosti 1,812 g; vrecko s hmotnost'ou 1811,6 g; fl'asa 90,58 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Apravet 552 IU/mg prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, tel’ata, kurcata a kraliky
Apramycin (ako apramycinsulfat)

2. UCINNE LATKY |

Kazdy mg obsahuje:

Utinna latka:

Apramycin 552 U *
(ako apramycinsulfat)

*]U — medzinarodné jednotky

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku.

4. VEEKOST BALENIA |

90,58 g alebo 50 000 000 IU.

25x 1,812 g alebo 1 000 000 IU.
50 x 1,812 g alebo 1 000 000 1U.
1811,6 g alebo 1 000 000 000 IU.

|5. CIECOVE DRUHY |

Osipan¢ (odstavené prasiatka), hovidzi dobytok (neruminujuce tel'ata), kurcatd (brojlery) a kraliky.

|6. INDIKACIE |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na pouzitie v pitnej vode/mlieku.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNE LEHOTY

Osipané:

Miso a vnutornosti: 0 dni.
TeTlata:

Miso a vnutornosti: 28 dni.
Kurcata:




Maiso a vnutornosti: 0 dni. Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na
Pudsku spotrebu. Nepouzivajte pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom obdobia znasky.

Kraliky:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP {EXP mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (fl'asa a vrece): 28 dni.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (sa¢ku): Okamzite pouZite.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: OkamzZite pouzite. Neuchovévaijte.
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antverpy
Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/058/DC/18-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sacok s hmotnost’ou 1,812 g

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apravet 552 IU/mg présok na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, tel’atd, kurcaté a kraliky
Apramycin (ako apramycinsulfat)

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdy mg obsahuje:

Utinn4 latka:

Apramycin 552 IU*
(ako apramycinsulfat)

*]U — medzinarodné jednotky

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1,812 g alebo 50 000 000 IU.

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode/mlieku.

[5. OCHRANNE LEHOTY

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Telata:

Maiso a vnutornosti: 28 dni.

Kurcata:

Miso a vnutornosti: 0 dni.

Nepouzivat' u vtakov, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.
Nepouzivajte pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom obdobia znasky.

Kraliky:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: okamzite pouZite.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v mlieénej nahrade: Okamzite pouzite. Neuchovavajte.



8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Apravet 552 1U/mg prasok na pouZitie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, telata, kurcata a kraliky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street,

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apravet 552 IU/mg prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, tel'ata, kurcata a kraliky
Apramycin (ako apramycinsulfat)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY
Kazdy mg obsahuje:

Ukinna latka:

Apramycin 552 IU*

(ako apramycinsulfat)
*|U — medzinarodné jednotky

Pomocné latky:
Ziadne

Prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku.
Takmer biely az zIty prasok.

4. INDIKACIE

Osipané (odstavené prasiatka):
Liecba bakterialnej enteritidy spdsobenej baktériou Escherichia coli citlivou na apramycin.

Neruminujuce tel'ata:

Liecba bakterialnej enteritidy sposobenej baktériou Escherichia coli a klinickych ohnisk nakazy
spbsobenej baktériou Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Dublin (Salmonella Dublin) citlivou
na apramycin. Lie¢ba by mala byt’ zaloZena na predchadzajicom potvrdeni pritomnosti sérovarov
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Salmonella alebo aspor na dostupnosti epidemiologickych udajov potvrdzujucich pritomnost’ tohto
sérovaru.

Kurcata:
Liecba kolibacilozy spdsobenej baktériou Escherichia coli citlivou na apramycin.

Kraliky:
Lie¢ba a metafylaxia bakterialnej enteritidy sposobenej baktériou Escherichia coli citlivou na apramycin.
Pritomnost’ ochorenia v stade sa musi stanovit’ pred pouzitim lieku.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na apramycin.
Nepouzivat’ u teliat s funkénym bachorom.
Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia poruchami funkcie obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterindrneho lekara. Pripadne
neziaduce U¢inky moézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOY DRUH

Osipané (odstavené prasiatka), hovadzi dobytok (neruminujuce telata), kurcata (brojlery) a kraliky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Spdsob podavania:

Ma sa podévat’ v pitnej vode. Systémy pitnej vody by mali byt Cisté a bez hrdze, aby sa zabrénilo

zniZeniu aktivity.
V pripade teliat sa méze podavat’ v mlieku alebo mliecnej nahrade.

Davkovanie

Osipané:

Podavajte 12 500 IU apramycinsulfatu na kilogram Zivej hmotnosti (to zodpoveda 22,5 mg lieku/kg zivej
hmotnosti) denne pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

Telata:

Podavajte 40 000 IU apramycinsulfatu na kilogram Zivej hmotnosti (to zodpoveda 72 mg lieku/kg zivej
hmotnosti) denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kurcaté:

Podavajte 80 000 IU apramycinsulfatu na kilogram zivej hmotnosti (to zodpoveda 144 mg lieku/kg Zivej
hmotnosti) denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Kraliky:

Podavajte 20 000 IU apramycinsulfatu na kilogram zivej hmotnosti (to zodpoveda 36 mg lieku/kg Zivej
hmotnosti) denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahla spravna davka, koncentracia
veterinarneho lieku sa musi zodpovedajicim spdsobom upravit’.

Mnozstvo lieku (mg), ktoré sa ma zapracovat’ na 1 liter vody alebo mlieka, sa ma stanovit’ podl'a tohto
Vzorca.

Davka (mg lieku na
kg zivej hmotnosti za X
den)

priemerna ziva hmotnost (kg)

zvierat, ktoré sa maju lie€it mg vyrobku na liter pitnej

vody/mlieka
Priemerny denny prijem vody (l/zviera)

Aby sa zaistilo spravne davkovanie a predis$lo poddavkovaniu, ziva hmotnost’ ma byt ur¢ena ¢o
najpresnejsie. Roztok s ¢erstvou vodou z vodovodu (alebo mlieko/nahradu mlieka pre tel'atd) pripravte
bezprostredne pred pouzitim. Ndhrada mlieka sa ma pripravit’ pred pridanim praSku. Roztok sa musi 5
minut intenzivne miesat’. Medikovana pitna voda sa ma obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.
Medikované mlieko/ndhrada mlieka sa ma konzumovat ihned’ po podani. Pocas liecby sa musi v Castych
intervaloch sledovat’ prijem vody. Aby sa zabezpecila konzumacia medikovanej vody, zvieratd nesmu
mat pocas liecby pristup k inym zdrojom vody. Po uplynuti doby podavania lieku sa ma systém
zasobovania vodou vhodnym spdsobom vy¢istit’, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev
ucinnej latky. Ak nie je mozné dosiahnut’ dostato¢ny prijem medikovanej vody, zvierata sa maju liecit’
parenteralne (ak je to vhodné). Maximalna rozpustnost’ licku vo vode a mlie¢nej nahrade je priblizne
1000 g/1. Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované vahy, aby sa zabezpecilo odmeranie presného mnozstva
podavaného lieku.

10. OCHRANNE LEHOTY

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Telata:

Maiso a vnutornosti: 28 dni.

Kurcata:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st urcené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.
Nepouzivajte pocas 4 tyzdnov pred za¢iatkom obdobia znasky.

Kraliky:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu (flasa a vrece): 28 dni.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu (saéok): Okamzite pouZite.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: Okamzite pouzite. Neuchovavaijte.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.
Ak to nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z lokalnych (miestnych, farmovych) epidemiologickych
informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Ak sa na farme diagnostikuje Salmonella Dublin, je potrebné zvazit' kontrolné opatrenia vratane
priebezného monitorovania stavu choroby, ockovania, biologickej bezpecnosti a kontroly pohybu. Maju
sa dodrziavat’ narodné kontrolné programy, ak su k dispozicii.

Pouzitie veterindrneho lieku, ktoré sa odliSuje od pokynov uvedenych v stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i apramycinu a moze znizit’ ucinnost’
liecby aminoglykozidmi kvoli moznosti krizovej rezistencie.

Pri pouziti veterinarneho lieku by sa ma brat’ do tivahy oficidlna narodna a regionalna antimikrobialna
politika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na apramycin alebo akykol'vek iny aminoglykozid by sa mali vyhnut’
kontaktu s liekom.

Tento lieck moze spdsobit’ podrazdenie alebo senzibilizaciu po kontakte s pokozkou alebo o¢ami alebo pri
vdychnuti.

Vyhnite sa kontaktu s ocami, pokozkou a sliznicami a vdychnutiu prachu pri priprave medikovane;j
vody/mlieka.

Pri manipulacii s lickom pouzivajte osobné ochranné prostriedky pozostavajice z rukavic, masky,
okuliarov a ochranného odevu.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite postihnutu oblast’ vel'kym mnozstvom vody. V pripade kontaktu
s pokozkou dokladne umyte mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informdaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade vyskytu symptomov po expozicii, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnt informaciu alebo obal lekarovi. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azké dychanie st vaznejsie
priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:

Osipané:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u prasnic. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Hovidzi dobytok:

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Kraliky:

Peroralne davky apramycinu podavané od 6. do 18. dila gravidity (vratane davok pod terapeutickymi
davkami) preukazali fetotoxické G¢inky. Nepouzivat’ pocas gravidity.

Kurcata:

Nepouzivat’ u nosnic a do 4 tyzdnov pred zaciatkom obdobia znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Aminoglykozidy m6zu mat’ negativny vplyv na funkciu obli¢iek. Podavanie aminoglykozidov zvieratam
postihnutym poskodenim funkcie obli¢iek alebo v kombinacii s latkami, ktoré tiez ovplyviiuju funkciu
obli¢iek, moze predstavovat’ riziko intoxikacie.

Aminoglykozidy mézu sposobit’ neuromuskularnu blokadu. Preto sa odportca, aby sa tento u¢inok
zohl'adnil pri podavani anestézie lieCenym zvieratam.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
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Osipané: Osipané dostavali az devédtnasobok odporucanej davky na pouzitie v pitnej vode pocas 28 dni
bez akejkol'vek nepriaznivej reakcie.

Telata: Telatam bol podavany apramycin v mliecnej nadhrade denne pocas piatich dni v davkach do 120
mg/kg zivej hmotnosti. Neprejavil sa ziadny toxicky ucinok.

Kurcata: Pri kurcatach nebola ziadna umrtnost’ po podani jednorazovej peroralnej davky 1000 mg/kg
zivej hmotnosti. Kurcata dostavali az patnasobok odporucanej tirovne davky pocas 15 dni bez akejkol'vek
nepriaznivej reakcie.

Mozna intoxikacia sa moze prejavit’ nasledujucimi priznakmi: mikké vykaly, hnacka, vracanie (abytok
hmotnosti, anorexia a podobné prejavy), poskodenie funkcie obliciek a ti€inky na centralny nervovy
systém (znizena aktivita, strata reflexov, kf¢e atd’.).

Neprekracujte odporuc¢ant davku.

Inkompatibility
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

FTase z polyetylénu s vysokou hustotou s polypropylénovymi skrutkovacimi uzavermi.
Kartoénova krabica obsahujuca 25 alebo 50 sackov z polyetylénu/hlinika/polypropylénu.
Laminované vrecia z polyetylénu/hlinika/polyetyléntereftalatu s plochym dnom.

Flase obsahujuce 90,58 g apramycinsulfatu alebo 50 000 000 IU.

Sacky obsahujuce 1,812 g apramycinsulfatu alebo 1 000 000 IU.

Vrecia obsahujuce 1811,6 g apramycinsulfatu alebo 1 000 000 000 IU.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis
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