SÚHRN CHARAKTERISTICÝCH VLASTNOSTÍ VETERINÁRNEHO LIEKU
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

AUREOMULIN  100/33,3mg/g premix na medikáciu krmiva

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE VETERINÁRNEHO LIEKU

Účinné látky:

Chlortetracyclini chloridum 100 g, Tiamulini hydrogenfumaras 33,3 g v 1 000 g.

Kompletný zoznam pomocných látok pozri bod 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Premix na medikáciu krmiva.

Práškovitá zmes hnedej farby, charakteristického zápachu.

4.. KLINICKÉ ÚDAJE


4.1. Cieľový druh a kategória zvierat

Všetky kategórie ošípaných.

4.2. Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Prevencia a liečba respiračných a gastrointestinálnych ochorení u ošípaných spôsobených mikroorganizmami citlivými na chlórtetracyklín a tiamulín.

4.3. Kontraindikácie

Liek sa nesmie používať súčasne a 3 dni pred a 3 dni po aplikácii  narazínu, salinomycínu alebo monenzínu.

4.4. Osobitné upozornenia  pre  každý cieľový druh 

Nie sú známe.

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre používanie, osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Dodržiavať uvedené dávkovanie.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia a závažnosť)

V ojedinelých prípadoch sa môže vyskytnúť erytém kože.

4.7. Používanie počas gravidity ,laktácie alebo  znášky
Liek sa neodporúča používať v priebehu gravidity.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Liek sa nesmie používať súčasne a 3 dni pred a 3 dni po aplikácii  narazínu, salinomycínu alebo monenzínu.
Pri skrmovaní prípravkov s vysokým obsahom vápnika, horčíka a železa môže dôjsť k interakcii CTC s katiónmi týchto kovov a tým k zníženej absorpcii z gastrointestinálneho traktu.

4.9. Dávkovanie a cesta podania

Základná liečebno-ochranná dávka je 18 mg CTC/kg ž.hm. a 5,994 mg THF/kg ž.hm., čo zodpovedá  180 mg lieku / kg ž. hm. 

Denné dávky sa podávajú rozdelene na polovicu 2 krát denne počas 7-10 dní.
Dávkovanie do kŕmnych zmesí

Liečebno-ochranne:
3 - 4,5 kg  lieku / 1 t krmiva

Liek je určený len na hromadnú aplikáciu.

Spôsob podania lieku

Perorálne, homogénne zamiešaný do krmiva.

4.10. Predávkovanie (príznaky, antidóta, ak je to potrebné)
Pri predávkovaní sa v ojedinelých  prípadoch môže vyskytnúť nauzea až vomitus.

4.11. Ochranné lehoty
Mäso ošípaných 10 dní.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 

Farmakoterapeutická skupina: Antibiotikum na systémové použitie
ATC vet. kód: QJ01AA53

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Premix na medikáciu krmiva s obsahom kombinácie chlórtetracyklínu a tiamulínu je určený na liečebnú a liečebno-preventívnu aplikáciu prostredníctvom krmiva len v chovoch ošípaných.

Tetracyklíny majú široké spektrum účinku. Silnejší účinok sa prejavuje v pôsobení na grampozitívne baktérie, slabší účinok na gramnegatívne baktérie, účinkujú taktiež na niektoré spirochéty a aktinomycéty, slabo pôsobia na niektoré vírusy a protozoá. Tetracyklíny v bežných dávkach pôsobia prevažne bakteriostaticky, vo vyšších koncentráciách baktericídne. Inhibujú syntézu bakteriálnych proteínov väzbou na podjednotky ribozómov S 30, a tým vznikajú poruchy bakteriálnej proteínovej syntézy.

Tiamulín je polysyntetické antibiotikum, pôsobí bakteriostaticky, inhibuje syntézu bakteriálnych proteínov. Je najúčinnejší pri pH 8,5-9. 

5.2. Farmakokinetické údaje

Po perorálnom podaní sa tetracyklíny vstrebávajú už v žalúdku a prenikajú do tkanív a orgánov. Najvyššie koncentrácie sú v obličkách, pečeni, pľúcach a na miestach, kde prebieha osifikácia. Penetrujú placentou a sú zistiteľné v obehu plodu. Pri skrmovaní prípravkov s vysokým obsahom vápnika, horčíka a železa môže dôjsť k zníženej absorpcii z gastrointestinálneho traktu, vzhľadom na vznik málo rozpustných komplexných zlúčenín chlórtetracyklínu s katiónmi týchto kovov. Pri predávkovaní sa tetracyklíny  deponujú v rastúcom kostnom tkanive, rušia kostný vývoj zubov. Eliminácia prebieha žlčou, močom, mliekom.

Perorálny spôsob podania tiamulínu u ošípaných vyvoláva vyššie krvné hladiny v porovnaní s TTC a tylozínom. Tiamulín je inkompatibilný s monenzínom, salinomycínom a narazínom, a preto je súčasné použitie týchto prípravkov zakázané.

Po perorálnom podaní sa vstrebáva už v žalúdku, preniká do tkanív a orgánov a maximálne hladiny antibiotika v krvi sú preukázateľné za 2-4 hod. Afinita tiamulínu je najmä k pľúcnemu tkanivu a k sliznici tráviaceho aparátu. Penetruje placentou a je zistiteľný v obehu plodu. Pri predávkovaní sa deponuje v rastúcom kostnom tkanive, ruší vývoj zubov. Eliminácia prebieha žlčou, močom, mliekom. 

5.3.  Vplyv na životné prostredie
Liek obsahuje ako účinnú substanciu tetracyklínové antibiotikum a tiamulín hydrogénfumarát. Časť CTC sa nemetabolizuje a je vylúčená do environmentu. Pri hromadnej aplikácii je na zabránenie akumulácie v pôde potrebné striktne dodržiavať predpísané dávkovanie a čas liečenia zvierat. Pri opakovanom hromadnom liečení zabezpečiť rotáciu antibiotík .  Tiamulín hydrogénfumarát pri danom spôsobe podania a dávke nemá vplyv na environment. Ako vehikulum sú použité environmentálne indiferentné substancie.

6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1. Zoznam pomocných látok

Uhličitan vápenatý, mikromletý, pšeničná múka

6.2. Hlavné inkompatibility

Bola preukázaná inkompatibilita s monenzínom, salinomycínom a narazínom.

6.3. Čas použiteľnosti

2 roky v neporušenom obale, po prvom otvorení a zamiešaní do sypkého krmiva 3 mesiace. 

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 250C, v suchu.

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

Liek sa balí do trojvrstvových papierových vriec alebo fóliových sáčkov (fólia ALUFAN PE).

Veľkosť balenia: 1 x 500g, 1 x 850 g, 1 x 10 kg.

6.6. Upozornenie na podmienky a spôsob likvidácie nepoužitého lieku alebo odpadových materiálov , ak existujú

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

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Pharma Products s. r.o., Borovianska cesta 39, 960 01 Zvolen, Slovenská republika

Registračné číslo

98/0252/97 – S

Dátum registrácie / Dátum predĺženia registrácie

4.11.1997/ 24.8. 2004/12.11.2009
Dátum poslednej revízie textu

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = ETIKETA

AUREOMULIN  100/33,3mg/g premix na medikáciu krmiva
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Tekro, spol. s.r.o., Višňová 2/484, 140 00 Praha 4-Krč, Česká republika

Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarží:

Pharma Products s. r.o., Borovianska cesta 39, 960 01 Zvolen, Slovenská republika

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

 AUREOMULIN  100/33,3mg/g premix na medikáciu krmiva

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinné látky:

Chlortetracyclini chloridum 100 g, Tiamulini hydrogenfumaras 33,3 g v 1 000 g.

Pomocné látky: uhličitan vápenatý mikromletý,  pšeničná múka

4.
INDIKÁCIA(-E)

Prevencia a liečba respiračných a gastrointestinálnych ochorení u ošípaných spôsobených mikroorganizmami citlivými na chlórtetracyklín a tiamulín.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Liek sa nesmie používať súčasne a 3 dni pred a 3 dni po aplikácii  narazínu, salinomycínu alebo monenzínu.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V ojedinelých prípadoch sa môže vyskytnúť erytém kože.

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

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Všetky kategórie ošípaných.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Základná liečebno-ochranná dávka je 18 mg CTC/kg ž.hm. a 5,994 mg THF/kg ž.hm., čo zodpovedá  180 mg lieku / kg ž. hm. 

Dávkovanie do kŕmnych zmesí

Liečebno-ochranne:
3 - 4,5 kg  lieku / 1 t krmiva

Spôsob podania lieku

Perorálne, homogénne zamiešaný do krmiva.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Denné dávky sa podávajú rozdelene na polovicu 2 krát denne.

Liek je určený len na hromadnú aplikáciu.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso ošípaných 10 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať pri teplote do 250C, v suchu.

Čas použiteľnosti v neporušenom obale 2 roky .

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení a zamiešaní do sypkého krmiva 3 mesiace.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Dodržiavať uvedené dávkovanie.

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

Každý nepoužitý alebo nespotrebovaný liek alebo odpadové materiály z tohto 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:

Liek sa nesmie používať súčasne a 3 dni pred a 3 dni po aplikácii  narazínu, salinomycínu alebo monenzínu.

Pri skrmovaní prípravkov s vysokým obsahom vápnika, horčíka a železa môže dôjsť k interakcii CTC s katiónmi týchto kovov a tým k zníženej absorpcii z gastrointestinálneho traktu.
Liek sa nedoporučuje  používať v priebehu gravidity.

Len pre zvieratá.

LEN NA PREDPIS VETERINÁRNEHO LEKÁRA!

Liek sa balí do trojvrstvových papierových vriec alebo fóliových sáčkov (fólia ALUFAN PE).

Veľkosť balenia: 1 x 500g, 1 x 850 g, 1 x 10 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo: 98/0252/97 – S

Číslo výrobnej šarže:

Dátum výroby:

Exsp.:

EAN:

Aureomulin 100/33,3mg/g premix na medikáciu krmiva
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