





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

AMIX vet CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Chlortetracyclini hydrochloridum	150 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Pšeničná mouka



Jemný žlutý prášek


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Prasata

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba a metafylaxe infekcí respiračního a gastrointestinálního traktu vyvolaných původci citlivými k chlortetracyklinu.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
[bookmark: _Hlk228442325]Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci cílových patogenů a výsledku stanovení citlivosti. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla pro používání antimikrobních látek.
 
Byla zaznamenána vysoká prevalence rezistence k tetracyklinům u E. coli izolované z prasat. Rezistence k tetracyklinům byla také hlášena v některých zemích EU u respiračních patogenů prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis). Proto by tento veterinární léčivý přípravek měl být používán až po stanovení citlivosti. 

Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci původců rezistentních vůči chlortetracyklinu a snížit účinnost léčby ostatními tetracykliny z důvodu možné zkřížené rezistence. 

Protože nemusí být dosaženo eradikace cílových patogenů, je zapotřebí léčbu kombinovat s dobrou zoohygienickou praxí, např. dobrou hygienou, správným větráním a dostatkem prostoru pro zvířata.

Použití tohoto veterinárního léčivého přípravku pro metafylaxi pomocí medikace krmiva jen v případech, kdy riziko šíření infekce nebo infekčního onemocnění je vysoké.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Při míchání veterinárního léčivého přípravku a podávání medikovaného krmiva zabraňte kontaktu s kůží, očima a vdechování prachových částic.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nebo medikovaným krmivem nejezte, nepijte ani nekuřte.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky, skládající se z ochranného oděvu, nepropustných gumových nebo latexových rukavic, ochranných brýlí a buď z jednorázového respirátoru s polomaskou vyhovující evropské normě EN149 nebo z respirátoru na více použití podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.
V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima vypláchněte velkým množstvím vody. Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Po nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nebo medikovaným krmivem si ihned umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Prasata:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Erytém kůže*


*po přerušení nebo ukončení léčby vymizí

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:

U březích a laktujících zvířat podávat jen se zvýšenou obezřetností.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk228442461]Souběžné podání s vícemocnými kationty může snížit absorpci chlortetracyklinu. Absorpce chlortetracyklinu může být snížena zejména při vysokém obsahu vápníku, železa, hořčíku nebo hliníku v krmivu.
Nepodávat současně s úzkospektrými a/nebo baktericidními antibiotiky (např. s amoxicilinem a dalšími beta-laktamovými antibiotiky či aminoglykosidy).
Je známo potencování účinku chlortetracyklinu tiamulinem a valnemulinem.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání.

Léčba a metafylaxe:
20 mg chlortetracyklin hydrochloridu/kg ž. hm./den, což odpovídá 0,13 g veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm./den.
Veterinární léčivý přípravek podávat po dobu 5–7 po sobě jdoucích dnů.

Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

	…g veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti
	x
	průměrná živá hmotnost (kg) zvířete
	
= ... kg veterinárního léčivého přípravku na 1 tunu krmiva

	průměrná denní spotřeba krmiva (kg) na zvíře
	



[bookmark: _Hlk228443150]Příjem medikovaného krmiva závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci chlortetracyklinu v krmivu.

V krmivu je možné veterinární léčivý přípravek podávat pouze pro hromadné podání.

[bookmark: _Hlk228443165]K zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Případné předávkování veterinárního léčivého přípravku je zvířaty dobře snášeno.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 10 dní


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01AA03

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek vykazuje antibakteriální aktivitu, jak proti grampozitivním, tak proti gramnegativním bakteriím. Jde zejména o Clostridium spp., Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Brachyspira spp., Mycoplasma spp., E. coli, Actinobacillus spp., Glaesserella parasuis, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Moraxella spp., aj.

Chlortetracyklin působí bakteriostaticky prostřednictvím inhibice syntézy bakteriálních proteinů. Reverzibilně se váže na 30S podjednotku bakteriálního ribozomu a brání vazbě aminoacyl-tRNA na akceptorové místo ribozomálního komplexu, čímž narušuje translaci a tvorbu peptidových řetězců.

Vznik rezistence k tetracyklinům je poměrně častý. Jedná se o rezistenci sekundární, která je kódována plasmidy.
Vzniklá rezistence je zpravidla zkřížená mezi ostatními tetracykliny.

Hraniční hodnoty stanovené pro skupinu základních tetracyklinů dle CLSI (2018) jsou následující (mikroorganismy s výjimkou streptokoků): citlivé: ≤ 4 µg/ml, intermediární: 8 µg/ml, rezistentní: 
≥16 µg/ml.

4.3	Farmakokinetika

Bakteriostatický účinek veterinárního léčivého přípravku nastupuje u prasat již během několika hodin po podání a podle podané dávky trvá přibližně 18–24 hodin. Biologická dostupnost je přibližně 20 %. Průměrný poločas hladin chlortetracyklinu v plazmě po perorálním podání medikovaného krmiva prasatům je stanoven přibližně na 3 hodiny. 
Pro udržení hladiny antibiotika je nutné opakovat podání denně po dobu 5–7 dní.

Chlortetracyklin tvoří s některými prvky málo rozpustné komplexy, které se mohou ukládat v kostní a zubní tkáni, kde je lze prokazovat fluorescencí. Vylučují se především ledvinami, kdy dlouhodobé podávání antibiotika může vést k alteraci ledvinné tkáně (např. nekrotické změny na tubulech, deskvamace epiteliálních buněk) a k proteinurii.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 30 dnů
Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva: 3 měsíce

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.
Uchovávejte v suchu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Vícevrstevný papírový vak s vnitřní vrstvou PE uzavřený sešitím.
Velikost balení: 7,5 kg, 25 kg.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

CYMEDICA, spol. s r.o.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

98/147/04-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 21/12/2004.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

06/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


[bookmark: _GoBack]
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