SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRAVET LA injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytetracyclinum 200 000 IU

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

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok. Ciry, tmavohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovddzi dobytok: pneumonie, pasteureldzy, infekéné bovinné keratokonjuktivitidy sposobené Moraxella
bovis, infekéné hniloby paznechtov

Osipané: lieCba pneumonii sposobenych Pasteurella spp.

Ovce: pneumonie a enzootické aborty, infek¢né hniloby paznechtov, infekéné keratokonjuktivitidy, akutne
mastitidy

4.3 Kontraindikacie

Opatrne pouzivat’ u zvierat s peceniovou alebo obli¢kovou nedostato¢nost’ou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Nepodavat’ subkutanne.

Po dlhodobom pouzivani sa mdze sa vyvinit’ bakterialna rezistencia na tetracykliny.
Nie je vhodny pre psy, macky a kone.

TETRAVET LA injekény roztok -1-



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

Liek by nemali podavat tehotné Zeny. Pri manipulacii s lickom pouZzivat’ rukavice. V pripade nahodného
samoinjikovania, pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukézat’ pisomnu informaciu alebo
obal. Osoby so znamou precitlivenost'ou na oxytetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo o¢i, oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody.

Iné bezpecénostné opatrenia
Nie su.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu sa mézu sa objavit’ lokalne reakcie.
Pouzitie tetracyklinov v obdobi vyvoja zubov, vratane gravidity, moze sposobit’ zmenu ich sfarbenia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

U uzitkovych zvierat sa pri beznom pouziti tetracyklinov, podl'a dostupnych poznatkov, neobjavili Ziadne
malformacie plodov. Tetracykliny nemaju toxicky Gi¢inok na reprodukéné funkcie. Sfarbenie chrupu je pri
odporucenom terapeutickom rezime tiez nepravdepodobné. Okrem toho, sfarbenie, ak sa objavi, nema
ziadny ekonomicky vyznam u mladych uzitkovych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ s inymi antibakteridlnymi lieckmi alebo infiznymi roztokmi. Neodporuca sa sibezna
vakcinacia, pretoze tetracykliny mézu posobit’ imunosupresivne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

20 mg oxytetracyklinu/kg z. hm., (t.j. 1 ml lieku/10 kg z. hm.) hlboko intramuskularne.
Maximalna odporacana davka na jedno miesto vpichu:

Hovédzi dobytok - 15 ml

Osipané -10 ml

Ovce -5mil

Ak sa podava davka vyssia ako 15 ml, aplikovat’ rozdelene na dve miesta.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

V dosledku nizkej toxicity oxytetracyklinu je liek pri odporacanom davkovani Gplne bezpecny.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a organy: 21 dni
Mlieko: 14 dojeni (7 dni)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie, tetracykliny
ATCvet kod: QJOLAAOQ6
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

TETRAVET LA je antibakterialny liek s dlhodobym t¢inkom (long acting) obsahujuci G¢innu latku
oxytetracyklin. Oxytetracyklin patri do skupiny tetracyklinov. Inhibuje bakterialnu proteinovu syntézu a je
uéinny proti Sirokému spektru grampozitivnych a gramnegativnych baktérii ako su 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 mykoplazmam, chlamydiam a riketsiam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil oxytetracyklinov je determinovany predovsetkym ich amfoterickym charakterom
a liposolubilitou: po resorbcii je tato zlozka rozptylena do organizmu a homogénne distribuovana. Vo
viacsine tkaniv je koncentracia oxytetracyklinu porovnatel'na s plazmatickou hladinou. Zvysena lokalna
vaskularizacia (stivisiaca s aktnou zapalovou reakciou) zlepsuje difuziu oxytetracyklinu. Je eliminovany
oblickami a pecetiou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dimetylacetamid

Lahky oxid horec¢naty

Natrium-hydroxymetansulfinat

Olamin

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Z1té sklenené flasticky uzavreté chlorbutylovou zatkou a snimatelnym hlinikovym uzaverom.
Velkost balenia: 100 a 250 ml

Jantarové viacvrstvové plastové flasticky (PP/EVOH/PP) uzavreté chlorbutylovou zatkou so snimatel'nym
hlinikovym uzaverom a plastovou kapsulou.

Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak st potrebné.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
tel.; 00421 2 55 56 64 88, fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CISLO

96/184/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
22.10.1993/5.3.1999/2.3.2005/30.6.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa

TETRAVET LA injekény roztok -4 -



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMA
VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Krabicka = etiketa

1. NAZOV LIEKU

TETRAVET LA injekény roztok
Oxytetracyclinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
1 ml obsahuije:
Oxytetracyclinum 200 000 U

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml a 500 ml)

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Hovddzi dobytok: pneumonie, pasteurelozy, infekéné bovinné keratokonjuktivitidy spdsobené Moraxella
bovis, infekéné hniloby paznechtov

Osipané: liecba pneumonii sposobenych Pasteurella spp.

Ovce: pneumonie a enzootické aborty, infekéné hniloby paznechtov, infekéné keratokonjuktivitidy, akatne
mastitidy

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 21 dni
Mlieko: 14 dojeni (7 dni)

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14,

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI.ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15,

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

| 16.

REGISTRACNE CISLO

96/184/93-S

[17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

TETRAVET LA injekény roztok




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TETRAVET LA injekény roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenskéa republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
CEVA SANTE ANIMALE, La Ballastiere, B.P. 126, 33501 Libourne, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRAVET LA injekény roztok
Oxytetracyclinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:

1 ml obsahuije:

Oxytetracyclinum 200 000 1U

Ciry, tmavohnedy roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Hovddzi dobytok: pneumonie, pasteureldzy, infekéné bovinné keratokonjuktivitidy spdsobené Moraxella
bovis, infekéné hniloby paznechtov

Osipané: lieCba pneumonii sposobenych Pasteurella spp.

Ovce: pneumonie a enzootické aborty, infek¢né hniloby paznechtov, infekéné keratokonjuktivitidy, akutne
mastitidy

5. KONTRAINDIKACIE

Opatrne pouzivat’ u zvierat s peceniovou alebo obli¢kovou nedostato¢nost’ou.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu sa mézu sa objavit’ lokalne reakcie.
Pouzitie tetracyklinov v obdobi vyvoja zubov, vratane gravidity, moZe spdsobit’ zmenu ich sfarbenia.

7. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

20 mg oxytetracyklinu/kg z. hm., (t.j. 1 ml lieku/10 kg z. hm. hlboko intramuskularne.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Maximdlna odportcana davka na jedno miesto vpichu:

Hovadzi dobytok - 15 ml

Osipané -10 ml

Ovce -5ml

Ak sa podava davka vyssia ako 15 ml, aplikovat’ rozdelene na dve miesta.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 21 dni
Mlieko: 14 dojeni (7 dni)

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpelnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat’ subkutanne.

Po dlhodobom pouzivani sa mdze sa vyvinat’ bakterialna rezistencia na tetracykliny.
Nie je vhodny pre psy, macky a kone.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratam

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Pri manipuldcii s liekom pouzivat’ rukavice.

V pripade ndhodného samoinjikovania, pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’
pisomnu informaciu alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na oxytetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo o¢i, oplachnut’ postihnuté miesto vel'kym mnoZstvom vody.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

U uzitkovych zvierat sa pri beZznom pouziti tetracyklinov, podl'a dostupnych poznatkov, neobjavili Ziadne
malformacie plodov. Tetracykliny nemaju toxicky uc¢inok na reproduk¢né funkcie. Sfarbenie chrupu je pri
odporucenom terapeutickom rezime tiez nepravdepodobné. Okrem toho, sfarbenie, ak sa objavi, nema
ziadny ekonomicky vyznam u mladych uzitkovych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nepodavat' s inymi antibakteridlnymi liekmi alebo infuznymi roztokmi. Neodporuca sa sibezna
vakcinacia, pretoze tetracykliny mézu posobit’ imunosupresivne.

13. OSOBITNE BEZPE(?NOS’I:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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