PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tenazym suspenze

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENi

1 ml obsahuije:

Léciva latka: Tetracyclini hydrochloridum 30,0 mg
Neomycini sulfas 22,5mg
Prednisoloni acetas 2,0mg
Trypsinum 120 FIP-j. (0,4 mg)
Chymotrypsinum 12 FIP-j. (0,4 mg)
Papainum 1,5 FIP+j. (1,0 mg)

Pomocne latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
NaZloutla olejova suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Enteritidy, pneumonie, arthritidy, otitidy, sekundarni infekce pfi virovych onemocnénich,
lokalni oSetreni ran.

4.3 Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni Ié€ivy pripravek zviratim
Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedoslo
ke kontaktu léCiva s kUzi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracyklin a neomycin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim IéCivym pfipravkem.



Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako kozni vyraZzka, vyhledejte Iékafskou pomoc a
ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti pfipravku si dikladné umyijte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucéinky (frekvence a zavaznost)

Zfidka u oSetfenych zvifat nasledkem ucinku proteolytickych enzymu po lokalni aplikaci
muze nastat kratkodoby otok v misté aplikace, ktery se bez komplikaci rezorbuje.

4.7 Pouziti v prtibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nejsou potiebna zadna omezeni.

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Peroralné v davce 0,4 ml na kg zivé hmotnosti zvifete 2x denné po dobu 3-5 dni.
NejvysSi denni davka je 2x 3 ml pro psa, 2x 1 ml pro koc¢ku.

Lokalné se nanasi v souvislé vrstvé na ranu nékolikrat denné do vyhojeni.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nebylo popsano.

4.11 Ochranné Ihlty

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinace antibakterialnich IéCiv a jinych substanci,
ATCvet kod: QJO1IRV

51 Farmakodynamické vlastnosti

Obsazena antibiotika se doplfiuji svym spektrem U€inku, zejména na G- bakterie,
proteolytické enzymy zvysuji u€innost antibiotik usnadnénim pfistupu k mistu zanétu.
Tetracyklin ma reversibilni bakteriostaticky uc€inek vlivem na syntézu bilkovin.Neomycin
pusobi baktericidné v dusledku schopnosti ireverzibilné inhibovat syntézu bilkovin.
Prednisolon zpusobuje snizeni otoku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tetracyklin po peroralnim podani z velké ¢asti (70%) zustava ve stfevé a vyluCuje se stolici.
Absorbovana Cast se vkrvi vaZze na bilkoviny , je dobfe transportovan a vylu€ovan
v moci.Neomycin po peroralnim podani neni vyznamné absorbovan ze zaZivaciho traktu.
Dochazi k eliminaci nebo zméné stfevni bakterialni flory a je vylu€ovan stolici. Resorbovana
Cast se vyluCuje v moci. Prednisolon se po peroralnim podani rychle a uplné vstfebava.
Uginek je podobny Uginku pfirodniho kortisonu a je kratkodoby. Vylu¢ovani probiha
mocovymi cestami.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Tuk z ov&i viny
Stfedna nasycené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1&Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku v neporudeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovaveijte v chladniCce (2°C — 8°C).

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Polyethylenovy aplikator (10 ml). Krabi¢ka o obsahu 1 nebo 10 aplikatora.
Velikosti baleni:1 x 10 ml, 10 x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho Ilé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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