SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TETRAVET L.A. inj. ad us. vet.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum (jako dihydras) 200,0 mg
odpovida oxytetracyclinum dihydricum 215,6 mg

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.
Ciry zluty az hnédooranzovy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata, ovce, kozy.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Tetravet L.A. je ur€en k 1é€bé onemocnéni skotu, ovci, koz a prasat zpiisobenych bakteriemi citlivymi
na oxytetracyklin:

Skot: pasteurel6zy, aktinobacilozy, difterie telat, pododermatitidy, abscesy, anaplasmozy, pooperaéni
a poporodni infekce, keratokonjuktivitidy, pneumonie, pleuritidy.

Ovce a kozy: enzootické aborty, pneumonie, peritonitidy, panaricia, mastitidy, metritidy, artritidy,
pooperacni a poporodni infekce.

Prasata: pasteureldzy, pneumonie, pleuritidy, MMA syndrom, artritidy, atroficka rinitida,
erysipelozy, abscesy, pooperacni a poporodni infekce.

4.3 Kontraindikace
Nepodavat zvifatim s rendlni insuficienci. Neni vhodny pro psy, kocky a kong.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Je-li aplikovana davka vyssi nez 20 ml u skotu, 10 ml u prasat, 5 ml u malych piezvykavci, ma se
podavat na dvé mista.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Neuplatiuje se.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pti 1écbe Tetravetem L.A. se v misté vpichu mtzou objevit lokalni reakce. V z4jmu omezeni tohoto
rizika se ptipravek aplikuje na riizna mista a mnozstvi aplikované na jedno misto by nemeélo byt vetsi
nez 20 ml u skotu, 10 ml u prasat, 5 ml u ovci a koz.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

U uzitkovych zvitat se pfi bézném pouziti tetracyklinti podle dostupnych poznatkli neobjevily zadné
malformace plodii. Tetracykliny nemaji toxicky uc¢inek na reprodukéni funkce. Zbarveni chrupu je
rovnéz nepravdépodobné pti doporuceném terapeutickém rezimu. Kromé toho, zbarveni, jestlize ze
objevi, nemd zadny ekonomicky vyznam u mladych uzitkovych zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Intramuskularné. Tetravet L.A. inj. je urCen k 1é¢b&é onemocnéni skotu, ovci, koz a prasat zpiisobenych
bakteriemi citlivymi na oxytetracyklin hlubokou intramuskularni aplikaci v ddvece 1 ml/ 10 kg Z. hm.
(20 mg ucinné latky / kg z. hm.), v ptipad€ potieby opakovat treti den.

Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

Pokud je potieba propichnout zatku vicekrat, pouzijte injek¢ni automat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V dasledku nizké toxicity oxytetracyklinu je piipravek pii doporuc¢eném davkovani naprosto
bezpecny.

4.11 Ochranné lhiity
—Maso skotu: 26 dni
—Maso prasat: 16 dni
Maso ovci a koz: 28 dni
Mléko: 14 dojeni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika, ATCvet kod: QJ01AAQ6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti>

TETRAVET L.A. je antibakterialni pfipravek s dlouhodobym ucinkem (long acting) obsahujici
ucinnou latku oxytetracyklin. Oxytetracyklin patii do skupiny tetracyklint. Inhibuje bakterialni
proteinovou syntézu a je ucinny proti Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich bakterii
jako jsou Pasteurella spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.,
Proteus spp., Fusobacterium spp., Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Erysipelothrix spp., Moxarella spp.a proti mykoplasmatiim, chlamydiim a riketsiim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticky profil oxytetracyklint je determinovan zejména jejich amfoterickym charakterem a
liposolubilitou: po resorpci je tato slozka rozptylena do organismu a homogenn¢ distribuovana. Ve
veétsing tkani je koncentrace oxytetracyklinu srovnatelna s plasmatickou hladinou. ZvySena lokalni
vaskularizace (souvisejici s akutni zanétlivou reakci) zlepSuje difusi oxytetracyklinu. Je eliminovan
ledvinami a jatry.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Dimethylacetamid
Tézky oxid hotecnaty



Natrium-hydroxymethansulfinat
Olamin
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Hnédé sklenéné injekéni lahvicky typu Il s obsahem 100 ml a 250 ml, uzaviené chlorbutylovou zatkou
a odnimatelnym hlinikovym uzavérem v papirové krabicce.

Jantarové plastové injekeni lahvicky (PP /EVOH /PP) 50 ml, 100 ml, 250 ml and 500 ml uzaviené
chlorobutylovou zatkou a odnimatelnym hlinikovym uzdvérem v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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