SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

AMIX vet CTC 150 mg/g premix na medikáciu krmiva
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1000 g lieku obsahuje:
Účinná látka:
Chlortetracyclini hydrochloridum     150 g

Pomocná látka:

Tritici farina
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikáciu krmiva.
Jemný prášok žltej farby.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľový druh

Ošípané.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liečba infekčných ochorení ošípaných, predovšetkým respiračného aparátu a tráviaceho aparátu - septikémie, gastritídy, enteritídy, bronchitídy, pneumónie, pleuritídy, peritonitídy spôsobené Streptococcus suis, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Actinobacillus pleuropneumoniae.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na tetracyklíny.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie pri zvieratách
Neuplatňuje sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri manipulácii s veterinárnym liekom by sa malo zamedziť priamemu kontaktu s očami, pokožkou a sliznicami. Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranného odevu a nepriepustných rukavíc. 

V prípade náhodného zasiahnutia kože alebo očí, opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuchnutie pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie okamžite vyhľadať lekársku pomoc  a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.
Ľudia so známou precitlivelosťou na chlortetracyklin by sa mali vyhýbať manipulácii s veterinárnym liekom.

4.6      Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

V ojedinelých prípadoch sa može vyskytnúť erytém kože, ktorý po prerušení alebo ukončení liečby vymizne. Pri zvýšených dávkach CTC sa môže vyskytnúť nauzea až vomitus.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Liek môže byť použitý počas gravidity a laktácie.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Tetracyklínové antibiotiká by nemali byť podávané súčasne s laktámovými antibiotikami, cefalosporínmi a aminoglykozidami, nakoľko tieto znižujú ich účinnosť.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Liečebne:

Liek sa dôkladne zamieša v množstve 3,0 – 4,0 kg  premixu na 1 tonu kompletnej kŕmnej zmesi (ekvivalent 450 g – 600 g CTC / tonu) tj. 450-600 ppm, čo približne zodpovedá dávke  20 mg – 30 mg / kg ž.hm.). 

Spôsob podania: Perorálne, dôkladne zamiešaný v príslušnom množstve kompletnej kŕmnej zmesi. Medikovaná kŕmna zmes sa skrmuje počas 5 – 7 dní.
4.10
Predávkovanie äpríznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné 

Prípadné predávkovanie lieku je zvieratami dobre znášané.

4.11
Ochranná lehota
Mäso ošípaných:  10 dní

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Antibiotikum na systémové použitie.

kód ATC vet: QJ01AA03 tetracyklíny

5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Liek je homogenizovaný prípravok na báze antibiotika chlortetracyklínu. Liek je žltý prášok, jeho zrnitosť: veľkosť častíc - zostatok na site č. IV (0,8 mm) je max. 3%, zvyšková vlhkosť max. 14%.

Liek má významnú antibakteriálnu aktivitu, ako proti gram-pozitívnym, tak proti gram-negatívnym baktériám. Ide najmä o Clostridia, Actinomyces pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Spirochaeta, Mycoplasma spp., E. coli, Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Moraxella spp., ai.

Minimálna inhibičná koncentrácia (MIC) aktívnej zložky Chlortetracyclini hydrochloridum  pre niektoré indikované patogény:

	Patogén
	MIC


	Pasteurella multocida
	0.1-0.5 mcg/ml

	Streptococcus suis
	0.025-0.1 mcg/ml

	B. bronchiseptica
	0,45 mcg/ml

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	0.39-0.45 mcg/ml  *)


*)  = MIC 90
Rezistencia: vznik je pomerne častý. Ide o sekundárnu rezistenciu, ktorá je plastidovo kódovaná. Vzniknutá rezistencia je spravidla krížová aj na ostatné tetracyklíny základného radu.
Navodením bakteriostatického efektu chlortetracyklínu na základe interferencie proteínového metabolizmu baktérií, dochádza k inhibícii syntézy bakteriálnych proteínov v 70s ribozómoch a tým k blokáde produkcie peptidových reťazcov pre stavbu bakteriálnej bunky. 

Chlortetracyklín tvorí s niektorými prvkami málo rozpustné komplexy, ktoré sa môžu ukladať v kostnom a zubnom tkanive, kde ich je možné preukazovať fluorescenciou. Vylučujú sa predovšetkým obličkami, kde dlhodobé podávanie antibiotika môže viesť k alterácii obličkového tkaniva (napr.nekrotické zmeny na tubuloch, deskvamácia epiteliálnych buniek) a k proteinúrii.   

5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Bakteriostatický účinok lieku nastupuje pri ošípaných už v priebehu niekoľkých hodín po aplikácii a podľa podanej dávky trvá približne 18 – 24 hodín. Biologická dostupnosť je približne 20%. Priemerný polčas hladín chlortetracyklínu v plazme po perorálnom podaní medikovaného krmiva ošípaným je stanovený na približne 3 hodiny. 

Na udržanie hladiny antibiotika je nutné opakovať aplikáciu denne počas 5 – 7 dní.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Tritici farina (pšeničná múka)
6.2
Inkompatibility
Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky. 
Čas použiteľnosti po prvom otvorení: 30 dní. 
Po zamiešaní do krmiva spotrebovať do 3 mesiacov.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25(C.

Uchovávať na suchom mieste, chrániť pred svetlom.

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Papierové vrecia s PE vložkou. 

Etiketa potlačená písomnou informáciou pre používateľov.

Veľkosť balenia: 7,5 kg  a  25 kg.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvoených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Cymedica spol. s r.o. 
Pod nádražím 853

268 01  Hořovice 
Česká republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
98/042/06-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
31.8.2006
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
OZNAČENIE OBALU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE = PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV




1.
NÁZOV A  ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca:
CYMEDICA spol. s r.o. 

Pod Nádražím 853, 268 01 Hořovice, Česká Republika 

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
AMIX vet CTC 150 mg/g premix na medikáciu krmiva

3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY
Liek obsahuje v 1 kg:

Účinná látka:
Chlortetracyclini hydrochloridum     150 g

Pomocné látky:

Pšeničná múka

Vzhľad lieku: Jemný prášok žltej farby.

4.
INDIKÁCIA

Liečba infekčných ochorení ošípaných, predovšetkým respiračného aparátu a tráviaceho aparátu – septikémie, gastritídy, enteritídy, bronchitídy, pneumónie, pleuritídy, peritonitídy spôsobené Streptococcus suis, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Actinobacillus pleuropneumoniae..

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať v príprade precitlivenosti na tetracyklíny.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
V ojedinelých prípadoch sa môže vyskytnúť erytém kože, ktorý po prerušení alebo ukončení liečby vymizne. Pri zvýšených dávkach CTC sa môže vyskytnúť nauzea až vomitus.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH 
Ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPôSOB PODANIA LIEKU
 Liečebne:

Liek sa dôkladne zamieša v množstve 3,0 – 4,0 kg premixu na 1 tonu kompletnej kŕmnej zmesi (ekvivalent 450 g – 600 g CTC /tonu) tj. 450-600 ppm, čo približne zodpovedá dávke  20 mg – 30 mg/kg ž.hm.). 

Spôsob podania: 

Perorálne, dôkladne zamiešaný v príslušnom množstve kompletnej kŕmnej zmesi. Medikovaná kŕmna zmes sa skrmuje počas  5 -7 dní.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ 
Môže byť použitý počas gravidity a laktácie. 

Predávkovanie lieku je zvieratami dobre znášané.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso: 10 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25(C.

Uchovávať na suchom mieste, chrániť pred svetlom. 

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 30 dní. 

Po zamiešaní do krmiva spotrebovať do 3 mesiacov.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom by sa malo zamedziť priamemu kontaktu s očami, pokožkou a sliznicami. Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranného odevu a nepriepustných rukavíc. 

V prípade náhodného zasiahnutia kože alebo očí, opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuchnutie pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie okamžite vyhľadať lekársku pomoc  a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Ľudia so známou precitlivelosťou na chlortetracyklin by sa mali vyhýbať manipulácii s veterinárnym liekom.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Liekové interakcie:

Tetracyklínové antibiotiká by nemali byť podávané súčasne s laktámovými antibiotikami, cefalosporínmi a aminoglykozidami, nakoľko tieto znižujú ich účinnosť.

Len pre zvieratá – vydáva sa na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 7,5 kg, 25 kg

Registračné číslo: 98/042/06-S

Č. šarže:

Exsp.:

Amix vet CTC 150 mg/g premix na medikáciu krmiva
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