SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.  NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Chloromed 150 mg/g prášok na perorálne použitie pre teľatá

2.  KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý g obsahuje:
Účinná látka:

Chlortetracyclini hydrochloridum                     150 mg 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.  LIEKOVÁ FORMA
Prášok na perorálne použitie.

Žltý homogénny prášok.

4.  KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Teľatá (mladšie ako 6 mesiacov).

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Teľatá:

Liek je určený na liečbu respiračného ochorenia teliat spôsobeného Pasteurella spp., ktorá je citlivá na chlórtetracyklín.

4.3      Kontraindikácie

Nepoužívať u teliat starších ako 6 mesiacov a u dojníc.

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na tetracyklín.

Nepoužívať u zvierat so závažnými poruchami pečene alebo obličiek.

4.4     Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Príjem perorálneho lieku zvieratami môže byť vplyvom ochorenia pozmenený. V prípade nedostatočného príjmu krmiva sa majú zvieratá liečiť parenterálne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti a pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Nevhodné použitie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na chlórtetracyklín a môže znížiť účinnosť liečby podobnými látkami z dôvodu možnosti skríženej rezistencie.

Dlhodobé použitie lieku sa neodporúča, pretože môže viesť k rozvoju bakteriálnej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Nejedzte, nepite a nefajčite pokiaľ manipulujete s liekom alebo medikovaným krmivom.

Zabráňte kontaktu pokožky s liekom a vdýchnutiu prachových častíc počas prípravy a podávania medikovaného krmiva.

Počas manipulácie s veterinárnym liekom používajte ochrannú kombinézu, okuliare, nepriepustné rukavice (napr. gumené alebo latexové) a vhodnú protiprachovú masku (napr. jednorazový respirátor s polomaskou spĺňajúci európsku normu EN 149 alebo dýchací prístroj na opakované použitie spĺňajúci európsku normu EN 140 s filtrom podľa európskej normy EN 143).

Po manipulácii s veterinárnym liekom alebo medikovaným krmivom si ihneď umyte ruky.

V prípade kontaktu lieku s očami alebo pokožkou ihneď postihnuté miesto opláchnite dostatočným množstvom čistej vody. Ak sa vyskytne podráždenie, vyhľadajte lekársku pomoc.
Ak sa po expozícii liekom vyvinú príznaky ako kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.
Opuch tváre, pier, očí alebo sťažené dýchanie sú závažné príznaky a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.
Ďalšie opatrenia

Žiadne.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Toxicita chlórtetracyklínu je nízka. Liečba sa má prerušiť, ak sa objavia tráviace poruchy. 

V zriedkavých prípadoch sa môžu objaviť tieto nežiaduce reakcie: alergické reakcie a fotosenzibilita; gastrointestinálne poruchy; poruchy pečene alebo obličiek. Ak sa vyskytnú nežiaduce účinky, liečba sa má prerušiť. 

Liečba gravidných a novonarodených zvierat môže viesť k poruche vývoja kostry a zubov plodov a vyvíjajúcich sa zvierat kvôli možnému zabudovaniu chlórtetracyklínu.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Neuplatňuje sa.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Neodporúča sa podávať tento liek súčasne s inými perorálne podávanými liekmi.

Nepridávajte liek do krmiva s vysokým obsahom polyvalentných katiónov, ako Ca2+ alebo Fe3+, pretože chlórtetracyklín môže s týmito katiónmi vytvárať komplexy.

Nepodávajte spolu s antacidami, kaolínom, prípravkami železa a baktericídnymi antibiotikami, ako sú betalaktámové antibiotiká.

Liek sa nemá používať v prípade známej rezistencie na iné tetracyklíny.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Na perorálne použitie.

Odporúčaná terapeutická dávka je 20 mg chlórtetracyklínu na kg živej hmotnosti (čo je ekvivalentné 20 g Chloromedu 150 mg/g prášok na perorálne použitie na 150 kg živej hmotnosti) na deň podávaných po dobu 7 dní. Denná dávka má byť rozdelená, t.j. 10 g ráno a 10 g večer.

Liek sa má podávať do malých dávok krmiva určeného na okamžitú konzumáciu jednotlivými zvieratami. Väčšie skupiny sa majú liečiť medikovaným krmivom.
Liek sa má poriadne rozmiešať do časti denného prídelu krmiva a podať pred kŕmením. Má sa zaistiť, že vypočítaná denná dávka lieku bude kompletne požitá zvieratami.

Ak sa zvieratá nezotavia do 3 dní po perorálnom podaní lieku, má sa prehodnotiť diagnóza a ak je to potrebné, liečba sa má zmeniť.

Aby sa zaistilo správne dávkovanie a vyhlo sa možnému poddávkovaniu, živá hmotnosť sa má stanoviť čo najpresnejšie.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Neprekračovať stanovenú dávku.

Toxicita chlórtetracyklínu je nízka. Liečba sa má prerušiť, ak sa objavia tráviace poruchy.

4.11
Ochranná lehota

Teľatá:

Mäso a vnútornosti: 10 dní

Mlieko: Liek je kontraindikovaný na použitie u dospelých prežúvavcov a dojníc a preto sa nemá používať u zvierat, ktoré produkujú mlieko na ľudskú spotrebu.

5.  FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, tetracyklíny.

Kód ATCvet: QJ01AA03

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Chlórtetracyklíniumchlorid je predovšetkým bakteriostatické antibiotikum, zasahujúce do bakteriálnej syntézy proteínov u rýchlo rastúcich a reprodukujúcich sa bakteriálnych buniek. Chlórtetracyklín má široké spektrum účinku, vrátane gram-pozitívnych aeróbnych baktérií, gram-negatívnych anaeróbnych baktérií a mykoplaziem. Je známe, že rezistencia sa vyskytuje u patogénov respiračných ochorení dobytka a skrížená rezistencia sa objavuje medzi chlórtetracyklínom a ostatnými tetracyklínmi.

Inštitút pre klinické a laboratórne štandardy stanovilo (The Clinical and Laboratories Standards Institute - CLSI) stanovilo hranice citlivosti pre tetracyklíny takto: 

organizmy iné ako streptokoky:  S: ≤ 4 µg/ml, I: 8 µg/ml, R: ≥ 16 µg/ml.

5.2 
Farmakokinetické údaje
Po perorálnom podaní odporúčanej dávky je maximálna hladina v krvi, približne 1 - 2 µg/ml, dosiahnutá v priebehu 2-8 hodín a približne 37 % perorálnej dávky je systémovo dostupných. Plazmatické koncentrácie chlórtetracyklínu v rovnovážnom stave sa udržiavajú podaním dávky dvakrát denne počas 7 dní. Chlórtetracyklín sa hromadí v tkanivách pľúc, čo spôsobuje vyššie koncentrácie v mieste účinku. Chlórtetracyklín sa metabolizuje len v malej miere a je vylučovaný ako močovým, tak žlčovým systémom.

6.  FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Triglyceridy so stredne dlhým reťazcom.

Monohydrát glukózy.

Bezvodý koloidný oxid kremičitý.

6.1
Inkompatibility


Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní

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

Uchovávať na suchom mieste.

Uchovávať v pôvodnom obale.

Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
1kg, priehľadné vrecko z polyetylénu nízkej hustoty, vrstvené metalizovaným polyesterom.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály  z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované  v súlade s platnými národnými predpismi.

7.  DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Írsko

8.  REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/040/DC/09-S

9.  DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	VONKAJŠÍ OBAL = PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

ŠTÍTOK NA VRECKU


Chloromed 150 mg/ml prášok na perorálne použitie pre teľatá
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Írsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Chloromed 150 mg/g prášok na perorálne použitie pre teľatá
Chlortetracyclini hydrochloridum
3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Chloromed je homogénny žltý prášok, ktorý obsahuje 150 mg chlórtetracyklíniumchloridu na 1 g.
4.
INDIKÁCIA(-E)
Teľatá:

Liek je určený na liečbu respiračného ochorenia teliat spôsobeného Pasteurella sp., ktorá je citlivá na chlórtetracyklín.

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u teliat starších ako 6 mesiacov a u dojníc.

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na tetracyklín.

Nepoužívať u zvierat so závažnými poruchami pečene alebo obličiek.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Toxicita chlórtetracyklínu je nízka. Liečba sa má prerušiť, ak sa objavia tráviace poruchy. 

V zriedkavých prípadoch sa môžu objaviť tieto nežiaduce reakcie: alergické reakcie a fotosenzibilita; gastrointestinálne poruchy; poruchy pečene alebo obličiek. Ak sa vyskytnú nežiaduce účinky, liečba sa má prerušiť. 

Liečba gravidných a novonarodených zvierat môže viesť k poruche vývoja kostry a zubov plodov a vyvíjajúcich sa zvierat kvôli možnému zabudovaniu chlórtetracyklínu.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Teľatá (mladšie ako 6 mesiacov).
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Na perorálne použitie.

Odporúčaná terapeutická dávka je 20 mg chlórtetracyklínu na kg živej hmotnosti (čo je ekvivalentné 20 g Chloromedu 150 mg/g prášok na perorálne použitie na 150 kg živej hmotnosti) na deň podávaných po dobu 7 dní. Denná dávka má byť rozdelená, t.j. 10 g ráno a 10 g večer.

Liek sa má podávať do malých dávok krmiva určeného na okamžitú konzumáciu jednotlivými zvieratami. Väčšie skupiny sa majú liečiť medikovaným krmivom.

Liek sa má poriadne rozmiešať do časti denného prídelu krmiva a podať pred kŕmením. Má sa zaistiť, že vypočítaná denná dávka lieku bude kompletne požitá zvieratami.

Ak sa zvieratá nezotavia do 3 dní po perorálnom podaní lieku, má sa prehodnotiť diagnóza a ak je to potrebné, liečba sa má zmeniť.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Aby sa zaistilo správne dávkovanie a vyhlo sa možnému poddávkovaniu, živá hmotnosť sa má stanoviť čo najpresnejšie.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 10 dní
Mlieko: Liek je kontraindikovaný na použitie u dospelých prežúvavcov a dojníc a preto sa nemá používať u zvierat, ktoré produkujú mlieko na ľudskú spotrebu.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25°C.
Uchovávať na suchom mieste.
Uchovávať v pôvodnom obale.
Chrániť pred svetlom.
Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na štítku.

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Príjem perorálneho lieku zvieratami môže byť vplyvom ochorenia pozmenený. V prípade nedostatočného príjmu krmiva sa majú zvieratá liečiť parenterálne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti a pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Nevhodné použitie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na chlórtetracyklín a môže znížiť účinnosť liečby podobnými látkami z dôvodu možnosti skríženej rezistencie.

Dlhodobé použitie lieku sa neodporúča, pretože môže viesť k rozvoju bakteriálnej rezistencie.

Upozornenie pre používateľov

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Nejedzte, nepite a nefajčite pokiaľ manipulujete s liekom alebo medikovaným krmivom.

Zabráňte kontaktu pokožky s liekom a vdýchnutiu prachových častíc počas prípravy a podávania medikovaného krmiva.

Počas manipulácie s veterinárnym liekom používajte ochrannú kombinézu, okuliare, nepriepustné rukavice (napr. gumené alebo latexové) a vhodnú protiprachovú masku (napr. jednorazový respirátor s polomaskou spĺňajúci európsku normu EN 149 alebo dýchací prístroj na opakované použitie spĺňajúci európsku normu EN 140 s filtrom podľa európskej normy EN 143).

Po manipulácii s veterinárnym liekom alebo medikovaným krmivom si ihneď umyte ruky.

V prípade kontaktu lieku s očami alebo pokožkou ihneď postihnuté miesto opláchnite dostatočným množstvom čistej vody. Ak sa vyskytne podráždenie, vyhľadajte lekársku pomoc.

Ak sa po expozícii liekom vyvinú príznaky ako kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Opuch tváre, pier, očí alebo sťažené dýchanie sú závažné príznaky a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.

Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Neuplatňuje sa.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Neodporúča sa podávať tento liek súčasne s inými perorálne podávanými liekmi.

Nepridávajte liek do krmiva s vysokým obsahom polyvalentných katiónov, ako Ca2+ alebo Fe3+, pretože chlórtetracyklín môže s týmito katiónmi vytvárať komplexy.

Nepodávajte spolu s antacidami, kaolínom, prípravkami železa a baktericídnymi antibiotikami, ako sú betalaktámové antibiotiká.

Liek sa nemá používať v prípade známej rezistencie na iné tetracyklíny.

Predávkovanie
Neprekračovať stanovenú dávku.

Toxicita chlórtetracyklínu je nízka. Liečba sa má prerušiť, ak sa objavia tráviace poruchy.

Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

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

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Použitie zamiešaním do krmiva.
Len pre zvieratá – výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.
1kg, priehľadné vrecko z polyetylénu nízkej hustoty, vrstvené metalizovaným polyesterom.

Registračné číslo: 96/040/DC/09-S

Číslo šarže:

EXP:
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