SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Anprociclina 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g obsahuje:
Léciva latka : Oxytetracyclinum (ut dihydricum) 200 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Hnédy granulovany prasek

4. KLINICKE UDAJE
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Cilové druhy zvirat:
Prasata

Indikace:
Bakteridlni infekce dychaciho a zazivaciho traktu vyvolané bakteriemi
citlivymi na oxytetracyklin.

Kontraindikace:

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na Ié¢ivou latku nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadé ledvinové nedostate¢nosti.

Zvlastni upozornéni:
Nepouzivat do krmiv bohatych na vapnik a hot¢ik.

Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat.

Piijjem potravy a tim i medikovaného krmiva zvifaty se mize v
disledku onemocnéni ménit. Je proto nutno zvazit, zda zvifaty bude
pfijmuta potfebna davka léc¢iva s medikovanym krmivem a v ptipadé
potieby zvazit dalsi postup 1écby.

Vzhledem k variabilit¢ (Casoveé, zemépisné) citlivosti bakterii na
oxytetracyklin a vzhledem ke skute¢nosti, ze se jedna o 1€kovou formu
urcenou pro medikaci vice zvitat, by méla byt ve stadé pred zapocetim
podavani  prokdzana  pfitomnost  onemocnéni  zpisobenych
mikroorganismy citlivymi na oxytetracyklin.
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Pouziti ptipravku by se mélo opirat o vysledek testu citlivosti bakterii
izolovanych z 1é¢enych zvirat. Pouziti piipravku jinym nez v SPC
popsanym zpusobem mize vést ke zvySeni poctu bakterii rezistentnich
vici tetracyklinim a ke snizeni u€innosti 1é€by antibiotiky stejné nebo 1
jiné tiidy v dusledku ptipadné zkitizené rezistence.

Je tfeba vénovat zvlastni pozornost zlepSovani managementu chovu

s cilem vyloucit podminky vyvolavajici stres. Je nutné vyhybat se opa-
kovanému ¢i1 dlouhému pouzivani oxytetracyklinu lepSim fizenim

chovu a u¢inngjsi dezinfekci. Vyloucit podavani krmiv bohatych na
vapnik a hotcik.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji veterinarni lecivy
pripravek zviratiim

Lidé se znamou piecitlivélosti k 1éCivé latce by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Pii naklddani s
pfipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné pomiicky skladajici se
z pracovniho obleCeni, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych
rukavic. V prubéhu aplikace nekufte, nejezte a nepijte. Zabrante
kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima. V ptipadé€ zasaZzeni pokozky a
o¢i oplachnéte exponovanou ¢ast velkym mnoZzstvim vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. Po pouziti ptipravku si
omyjte ruce vodou a mydlem.

Nezadouci ucinky :
U prasat byl pozorovan pokles imunitni odpovédi na vakcinu proti
cervence.

Pouziti v prubéhu brezosti a laktace:
U prasnic pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim 1ékarem.

Interakce:
Vyhnout se soubéZnému podavani minerald nebo ptipravkil na bazi
vapniku a hot¢iku, a pokud je to mozné, pouzivat krmiva chuda na oba

prvky.

Podavané mnozZstvi a zptisob podani:

Peroralni podéni.

Prasata : 20-50 mg u¢.1. / kg Z.hm., coz odpovida 200-1250 g ptipravku
na 100 kg krmné smési.

Podavat 3-5 dni podle nasledujiciho schématu zohlediiujici uroven
prijmu krmiva v riznych stadiich chovu:
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Piijem krmiva MnoZstvi v kg premixu na 100 kg krmné smési
5 % zivé hmotnosti 200 - 500 g ptipravku na 100 kg krmné smési

3 % zivé hmotnosti 350 - 800 g ptipravku na 100 kg krmné smési

2 % 7ivé hmotnosti 500 - 1250 g ptipravku na 100 kg krmné smési

Davkovat podle véku, hmotnosti a spotieby krmiva zviraty. Hmotnost
zvitat a spotiebu krmiva zjist'ovat co nejpresnéji a tak vyloucit
moznost poddavkovani. Spotfeba medikovaného krmiva je zavisla na
klinickém stavu zvitat, ktery je tieba zohlednit pii vypoctu koncentrace
antibiotika a stanoveni spravného davkovani.

Nemichat do krmiv bohatych na véapnik a hotcik.
Predavkovani:
K dispozici nejsou relevantni udaje. Nepiekracovat doporucené

davkovani.

Ochranné lhity:
Maso prasat: 14 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Tetracykliny,
ATCvet kod : QJO1AAO06.

5.1

Farmakodynamické vlastnosti :

Oxytetracyklin je Sirokospektralni antibiotikum pattici do skupiny
tetracyklint u¢innych proti hlavnim zastupctim patogennich baktérii, jak
grampozitivnich tak gramnegativnich:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Brucella
spp., Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopatiae, Mycobacterium
spp., Mycoplasma spp., Pasteurella multocida, Streptococcus spp.
Plsobi bakteriostaticky tak, Ze svymi vazbami na bakteridlni ribosomy
inhibuje syntézu bilkovin.

Jsou popsany ¢tyf1 mechanismy ziskané rezistence mikroorganismui
proti tetracyklinim obecné¢:

SniZzend akumulace tetracyklinli (sniZené propustnost bakterialni
bunécné stény a aktivni eflux), proteinova ochrana bakteridlniho
ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani
tetracyklinu navazat se na ribozom).

K pfenosu rezistence na tetracykliny mize dochazet prosttednictvim
plazmidl nebo jinych mobilnich prvki (napt. konjugativnich
transpozonll). Byla také popséana zkiiZena rezistence v ramci
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tetracyklinové skupiny.

Farmakokinetické udaje :

Oxytetracyklin se velmi dobie absorbuje ze stieva, pficemz tento proces
je znacn¢ ovlivnén ptitomnosti bivalentnich kationtt, napt. vapniku.
Absorpce je vyssi u savcet, nizsi u dritbeze; obecné se procento
vsttebaného oxytetracyklinu po perordlnim podani pohybuje mezi 60-80
% davky. Oxytetracyklin je dobie distribuovan do tkani organismu, do
mozkové a misni tekutiny jen pii zanétlivych procesech. Nejvyssi
koncentrace jsou dosazeny V plicich, ledvinach, jatrech a zlué¢i. Uklada
se nevratn¢ ve vyvijejicich se tvrdych tkanich. V zavislosti na druhu
zvitat je 50-80% absorbovaného oxytetracyklinu eliminovéano
mocovymi cestami a asi 10% prostiednictvim vykalti. Polo¢as eliminace
oxytetracyklinu je u vétSiny zvitat cca 9,5 hod.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek :
Kukuti¢né otruby

Inkompatibility:

Nadmérné ptitomnost iontl vapniku a hotc¢iku

v krmivu. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal§imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Doba pouZzitelnosti:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého ptipravku v neporuseném
obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu : 3 mésice
Doba pouzitelnosti po zamichdni do krmiva: 3 mésice

Zvlastni opatieni pro uchovani:
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

Druh obalu :

Obal a 1 kg: Krabice z PE valcového tvaru,obal opatieny pojistkou.
Ostatni obaly : vicevrstvy papirovy pytel s vnitini PE folii,uzavieny
prositim.

Ptibalova informace u vSech obali na etiket¢.

Velikost baleni: 1 kg, 5 kg, 10 kg, 25 kg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho

10.

l1é¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery
pochézi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich piedpisu.
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