

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

GEOMYCIN F intrauterinné tablety

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 tableta obsahuje:

Účinná látka:

Oxytetracyclini hydrochloridum
1 g

100%*

Pomocné látky:

Magnéziumstearát (E 470)

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Intrauterinné tablety.

Žlté podlhovasté poťahované tablety.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Kravy, kobyly, prasnice a ovce.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Zadržanie placenty, endometritída, pyometritída, prolaps pošvy a maternice, potrat, komplikovaný pôrod, poranenia pohlavných orgánov, embryotómia, infekcie spôsobené Campylobacter (Vibrio) coli. 

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri precitlivenosti na zložky lieku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri aplikácii intrauterinnej tablety platí osobitné upozornenie: zabrániť zaneseniu ďalšej infekcie. Pred aplikáciou lieku si umyť ruky po ramená teplou vodou a mydlom a tiež okolie pohlavných orgánov. Môžu sa použiť aj čisté pôrodnícke rukavice.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Po aplikácii lieku si umyť ruky.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Žiadne.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Do maternice vložiť celú tabletu. Pri nedostatočne otvorenom krčku maternice a úzkych pôrodných cestách (prasnice) sa môže aplikovať rozdrvená tableta.

V prípade neprítomnosti tekutiny v maternici, pred podaním lieku sa odporúča aplikovať 200 - 400 ml destilovanej/prevarenej vody. Ak je v maternici príliš veľa tekutiny, pred podaním lieku sa odstráni.

Dávkovanie:

Profylaktická dávka je 1 tableta, terapeutická 1 - 2 tablety. Vo vážnejších prípadoch sa liečba môže zopakovať po 48 hodinách.  

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nie je známe.

4.11       Ochranná (-é)  lehota (-y) 
Kravy:

- mäso a vnútornosti 7 dní

- mlieko 5 dní

Kobyly:

- mäso a vnútornosti 12 dní

- mlieko 5 dní

Ovce: 

- mäso a vnútornosti: 12 dní

- mlieko: 5 dní

Prasnice:

- mäso a vnútornosti 12 dní

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antiinfektíva a antiseptiká na intrauterinné použitie

Kód ATCvet: QG51AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Oxytetracyklín je antibiotikum patriace do tetracyklínovej skupiny. Pôsobí bakteriostaticky, ale pri vyšších koncentráciách môže mať baktericídny účinok. Má široké spektrum účinku na celý rad mikroorganizmov, vrátane aeróbnych, anaeróbnych, grampozitívnych a gramnegatívnych baktérií, mykoplazmy, spirochéty, rickettsie, chlamýdie a niektoré protozoá. Citlivé sú druhy rodov Streptococci, Staphylococci, Pasteurella, Brucella a Corynebacterium. Citlivý je celý rad anaeróbnych baktérií, ale nie všetky. Citlivé sú spirochéty ako Leptospira spp. a Borellia burgedorferi. Vnímavé sú tiež mnohé mykoplazmy.

Terapeutická koncentrácia v séreje 0,3 – 1,5 μg/ml.  Za citlivé sa považujú organizmy, u ktorých je MIC 1,0 μg/ml alebo nižšie, čiastočne citlivé sú, ak je MIC 2,0 – 8,0 μg/ml a odolné, ak je MIC väčšie ako 8,0 μg/ml.

Bakteriostatický účinok tetracyklínu spočíva v inhibícii syntézy proteínov špecificky viazaných na 30 S ribozómy. Pravdepodobne, zabraňuje prístupu aminoacyl tRNA na miesto príjemcu na mRNA ribozómovom komplexe, čo zabraňuje pridávaniu aminokyselín k rastúcemu peptidovému reťazcu. Tento efekt nastáva aj v bunkách cicavcov, ale mikrobiálne bunky sú citlivejšie na vyššiu koncentráciu, v ktorej sa nachádzajú.

Tetracyklíny sú účinnejšie v prostredí s pH 6 – 6,5.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

a) Absorpcia

Intrauterinné tablety sa ľahko rozpúšťajú a oxytetracyklín sa rýchlo absorbuje. Pri kontakte s tekutým obsahom maternice, vytvára sa veľké množstvo peny oxidu uhličitého, ktorá sa následne rozširuje po celom lumene maternice a súčasne stimuluje kontrakcie maternice. 

Oxid uhličitý umožňuje penetráciu oxytetracyklínu do hlbších vrstiev endometria.

b) Distribúcia

Koncentrácie oxytetracyklínu v endometriu 12, 24, 48 a 72 hodín po intrauterinnom podaní 

dávky 4 mg/kg boli vyššie ako 4 (g/g, zatiaľ čo hodnoty v krvi boli 0,21( 0,12( 0,00 a 0,00 (g/ml. Uterinné sekrečné hladiny oxytetracyklínu 24 hodín po intrauterinnom podaní boli vyššie ako 4 (g/ml. V mlieku bolo 0,12 (g/ml. 48 hodí po podaní boli hodnoty oxytetracyklínu v mlieku pod hranicou merateľnosti.

c) Metabolizmus

V pečeni sa na neaktívne metabolity metabolizuje len malé množstvo oxytetracyklínu.

Väčšina látky sa vylučuje v nezmenenej forme obličkami a žlčovým systémom.

d) Vylučovanie

Tetracyklíny sú voľne vylučované žlčou a močom a ich koncentrácia je 10 – 20 krát vyššia ako v krvi.  

60 – 70% oxytetracyklínu sa vylučuje močom v nezmenenej forme. Eliminácia v tenkom čreve je aj pri parenterálnom podaní významná, zvyčajne 10 – 20%. Vylučuje sa aj mliekom a slinami.

1.3. Bezpečnosť

Oxytetracyklín spĺňa väčšinu kritérií pre výber antimikrobiálnej substancie na liečbu endometritídy. 

Po intrauterinnom podaní sa do maternice slabo vstrebáva a jeho koncentrácia v endometriu je vyššia a dlhodobejšia ako po iných spôsoboch parenterálneho podania. 

      Vplyv na životné prostredie

Liek by sa nemal dostať do odpadových vôd alebo domáceho odpadu.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Kukuričný škrob

Kyselina vínna

Hydrouhličitan sodný

Želatína

Magnéziumstearát (E 470)

Diolamid kyseliny kokosovej

Cetomakrogol 1000

Kremičitan horečnatý

6.2
Inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 24 mesiacov. 

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote 5 - 15oC. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Blister s jednou žltou podlhovastou tabletou a svetlomodrá silikagélová tableta na pohltenie vlhkosti (nie je na použitie) v hliníkovej fólii. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 10 tabliet

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
GENERA SI d.o.o., Parmova ulica 53, 1000 Ljubljana, Slovinsko

Tel.:  +386 1 436 44 66, +386 1 436 44 67

Fax:  +386 1 436 44 68

E-mail: info@generasi.si
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/094/94-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
13.6.1994/16.7.1999/24.8.2006/5.3.2014

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Vydáva sa len na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Netýka sa.

	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}


	1.
NÁZOV LIEKU


GEOMYCIN F intrauterinné tablety

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 tableta obsahuje:

Účinná látka: 

Oxytetracyclini hydrochloridum  1 g

100%*

Pomocné látky:

Magnéziumstearát (E 470)

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Intauterinné tablety.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 tabliet

(1 tableta a 1 silikagélová tableta zatavené v hliníkovej fólii) 

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Kravy, kobyly, prasnice, ovce.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Podľa písomnej informácie.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intrauterinne.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Kravy:

- mäso a vnútornosti 7 dní

- mlieko 5 dní

Kobyly:

- mäso a vnútornosti 12 dní

- mlieko 5 dní

Ovce: 

- mäso a vnútornosti: 12 dní

- mlieko: 5 dní

Prasnice:

- mäso a vnútornosti 12 dní

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote 5 – 15oC.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s platnými predpismi.

Liek by sa nemal dostať do odpadových vôd alebo domáceho odpadu.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Vydáva sa len na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU A DOHĽADU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


GENERA SI d.o.o., Parmova ulica 53, 1000 Ljubljana, Slovinsko

Tel.  +386 1 436 44 66

Fax: +386 1 436 44 68

E-mail: darja.brisnik@generasi.si
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/094/94-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

GEOMYCIN F intrauterinné tablety

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:

GENERA SI d.o.o. Parmova ulica 53, 1000 Ljubljana, Slovinsko

Tel. ++386 1 436 44 66

Fax: +386 1 436 44 68

E-mail: darja.brisnik@generasi.si
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
GENERA d.d, Svetonedeljska 2, Kalinovica , 10436 Rakov Potok, Chorvátsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

GEOMYCIN F intrauterinné tablety

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

1 tableta obsahuje:

Účinná látka: 
Oxytetracyclini hydrochloridum   1 g
100%*

Pomocné látky:

Magnéziumstearát (E 470)

Žlté podlhovasté poťahované tablety.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Zadržanie placenty, endometritída, pyometritída, prolaps pošvy a maternice, potrat, komplikovaný pôrod, poranenia pohlavných orgánov, embryotómia, infekcie spôsobené Campylobacter (Vibrio) coli. 

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať pri precitlivenosti na zložky lieku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

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

Do maternice sa vloží celá tableta. Pri nedostatočne otvorenom krčku maternice a úzkych pôrodných cestách (prasnice) sa môže aplikovať rozdrvená tableta. V prípade neprítomnosti tekutiny v maternici, pred podaním lieku sa odporúča aplikovať 200 - 400 ml destilovanej/prevarenej vody. Ak je v maternici príliš veľa tekutiny, pred podaním lieku ju odstrániť.

Dávkovanie:

Profylaktická dávka je 1 tableta, terapeutická 1 - 2 tablety. Vo vážnejších prípadoch sa liečba môže zopakovať po 48 hodinách.  

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri aplikácii intrauterinnej tablety platí osobitné upozornenie: zabrániť zaneseniu ďalšej infekcie. Pred aplikáciou lieku si umyť ruky po ramená teplou vodou a mydlom a tiež okolie pohlavných orgánov. Môžu sa použiť aj čisté pôrodnícke rukavice.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Kravy:

- mäso a vnútornosti 7 dní

- mlieko 5 dní

Kobyly:

- mäso a vnútornosti 12 dní

- mlieko 5 dní

Ovce: 

- mäso a vnútornosti: 12 dní

- mlieko: 5 dní

Prasnice:

- mäso a vnútornosti 12 dní

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať pri teplote 5 – 15oC. 

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Po aplikácii lieku si umyť ruky.

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

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

Liek by sa nemal dostať do odpadových vôd alebo domáceho odpadu.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Vydáva sa len na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 10 tabliet.
(1 tableta a 1 silikagélová tableta (nie je na použitie) sú zatavené v hliníkovej fólii).

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
GEOMYCIN F intrauterinné tablety
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