SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GAMMAVIT BIO prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek (25 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Tetracyclini hydrochloridum 750 mg
Immunoglobulinum bovinum 500 mg
Tocoferoli alfa acetas 30 mg
Retinoli acetas 200 000 U
Colecalciferolum 15000 IV

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni suspenzi
Svétle zluty prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Novorozena telata skotu.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Ptipravek se poddva v chovech s thynem telat v prvnich dnech po narozeni v dtsledku neonatalnich
prujmi zpiusobenych zarodky Escherichia coli.

Pred zapocetim podani by méla byt znama situace v chovu, tj. potvrzena pifitomnost onemocnéni
zpisobenych mikroorganizmy citlivymi na G¢innou latku ptipravku ve stade.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni
Pouze pro telata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatnuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
V piipad¢é nahodného poziti nevyvolavejte zvraceni. Vyplachnéte usta. Vypijte dostatek vody. Pokud
se objevi nezadouci uc¢inky, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud dojde ke styku koncentrovaného piipravku s kizi, okamzit€¢ omyjte postizend mista
dostate¢nym mnozstvim vody. Sundejte znecistény odév a obuv. Pokud se objevi nezadouci ucinky,
vyhledejte lékatskou pomoc.

V piipad¢ zasazeni o¢i ptfipravkem vyjméte kontaktni cocky. lhned oplachujte dostateCnym
mnozstvim vody 1 pod vicky. Pii proplachovani udrzujte oci oteviené. Pokud se objevi nezddouci
ucinky, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.



Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte ochranny odév, gumové ¢i latexové rukavice a ochranné bryle.
Lidé se znamou precitlivélosti na tetracyklin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1écivym
ptipravkem. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ojedinéle se mohou u zvifete objevit alergické reakce.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nepodavat soucasné s ptipravky ze skupiny penicilinti.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Peroralni podani.

Dévka je 25 g (1 sacek) na tele. Pfed podanim se davka musi rozmichat v cca 200 ml ¢aje nebo vody
zahtaté na teplotu 25 - 30 °C tak, aby vznikla homogenni suspenze bez pfitomnosti sedimentu. Tuto
homogenni medikovanou suspenzi je nutno bezprostiedné spotiebovat.

Ptipravek se podava ihned po narozeni, nejpozdéji do 24 hod. po narozeni s opakovanim lécby 2. den,
resp. 2. a 3. den stejnou davkou.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptipravek nevykazuje subakutni nebo chronickou toxicitu pokud je podavan peroralné
v terapeutickych davkach.

4.11 Ochranné lhiity
Telata: Maso: 14 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika,
ATCvet kod: QJO1AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tetracyklin

Piisobi bakteriostaticky na G* a G  bakterie (Clostridium spp., Actinomyces pyogenes,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Bacillus spp., Brucella spp., Moraxella
spp. a Rickettsia spp.) a néktera protozoa. Nepisobi na gramnegativni nefermentujici tycky.
Rezistence je vazdna na plazmidy. Inhibuje proteosyntézu mikroorganizmi vazbou na jejich
proteiny 30S ribozomalni podjednotky. Silna afinita k polyvalentnim kationtim vede ke tvorb¢
tézko rozpustnych chelati.

Bovinni imunoglobulin
Polyvalentni, nespecifick¢é slozeni bovinnich imunoglobulini ptisobi jako pfirozena
imunologickéa ochrana proti nejbéznéj$im gastrointestinadlnim infekcim telat. Imunoglobuliny se
vazou na specifické receptory bakterii a tim je inhibuji.

Tocoferol alfa (Vitamin E)
Pisobi jako antioxidant, ktery pomaha stabilizovat na oxidaci citlivé latky, napt. fosfolipidy v
bunécné membrané, vitamin A, karotenoidy a dalsi latky v metabolismu sacharidu.
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Retinol acetat (Vitamin A)
Pisobi pfi vyvoji, ochran€ a regeneraci kiize a mukozy, podporuje tvorbu protilatek a regulaci
metabolismu sacharidi, proteint a tuk.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tetracyklin
Po peroralni aplikaci se rychle vstfebava z gastrointestindlniho traktu. Terapeutick4 hladina v
krvi se vytvoti béhem 2 - 6 hodin. Pfi distribuci v organizmu prostupuje placentou a nepatrné
do mozkomiSniho moku. Prochazi enterohepatalni cirkulaci. Ve zlu¢i jsou koncentrace
mnohonasobné vyssi nez v krvi. Vysoké koncentrace jsou v ledvindch, jatrech, sleziné a v
plicich. Uklada se v mistech aktivni osifikace. V organismu neni prakticky metabolizovan a je
vylucovan v aktivni formé glomerularni filtraci ledvinami a zluci ve faeces.

Bovinni imunoglobulin
Peroralné podané bovinni imunoglobuliny ptisobi hlavné ve stfeve. Jsou-li podany brzy po
narozeni, je jich velké mnozstvi resorbovano do organismu, kde zvySuji hladinu
imunoglobulinti v krvi a tkanich.

Tocoferol alfa (Vitamin E)
Pasivné se absorbuje do stfeva odkud je transportovan v chylomikronech do jater. Vazan na
lipoproteiny je nasledné transportovan do perifernich tkani, kde zajistuje potfeby bunécnych
membran a subcelularnich struktur. Uklad4d se v jatrech a tukové tkani. Organismus neni
schopen pfipadny ptebytek vitaminu jednoduse vyloucit.

Retinol acetat (Vitamin A)
Véazan na chylomikrony a lipoproteiny je transportovan ze stieva do jater. Z jater je
transportovan do tkani vazan na bilkovinu (retinol vazajici protein). Existuje ve 3 oxidacnich
stupnich - vitamerech (retinol, retinaldehyd a kyselina retinova). Uklada se v jatrech a tukové
tkani a organismus neni schopen ptipadny prebytek vitaminu jednoduse vyloucit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat kalcium-glukonatu
Hydrogenfosforecnan sodny
Glukoza

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Po natfedéni ihned spotiebovat!

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

Chrante pted pfimym slune¢nim zatfenim.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vrstveny PE/Al/ papirovy sacek.
Velikost baleni: 1 x 25 g.



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

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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