
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Egocin 155 premix pro medikaci krmiva
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 g obsahuje:

Léčivé látky: 
Oxytetracyclinum dihydricum 50 mg 
Sulfamonomethoxinum natricum 30 mg 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.
3.
LÉKOVÁ FORMA
Premix pro medikaci krmiva
Popis přípravku: nažloutlý prášek.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cílové druhy zvířat

Prasata
4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
Prevence a léčba onemocnění trávicího traktu a onemocnění dýchacích cest u prasat.

Před započetím preventivního podání by měla být  prokázána přítomnost onemocnění způsobených mikroorganismy citlivými na účinné látky přípravku ve stádě.
4.3
Kontraindikace
Přípravek nesmí být podáván při přecitlivělosti na sulfonamidy a při poškození ledvin. 

Nedoporučuje se podávat prasatům v třetím trimestru gravidity.

4.4
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh
Nejsou.
4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat
Přípravek by se neměl podávat s mlékem, neboť tetracykliny vytvářejí chelátové komplexy svápníkem a tak se snižuje biologická dostupnost oxytetracyklinu.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny a sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Zamezte inhalaci, požití nebo kontaktu přípravku s pokožkou a očima. Při míchání přípravku do krmiva a při manipulaci s přípravkem použijte ochrannou kombinézu, brýle a nepropustné rukavice. Pokud při manipulaci s přípravkem hrozí riziko vdechování prachu, použijte buď jednorázový respirátor vyhovující normě EN149 nebo respirátor sloužící pro více použití vyhovující normě EN140 vybavený filtrem podle normy EN143.
Zasažené části kůže umyjte vodou a mýdlem. Při zasažení očí přípravkem je třeba zasažené oko ihned důkladně vypláchnout vodou. Pokud se u vás projeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Nejsou známy.
4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Vzhledem k riziku ukládání oxytetracyklinu v kostech plodu je podávání tohoto léku v průběhu poslední třetiny gravidity kontraindikováno.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Tetracykliny jsou nekompatibilní s cefalosporiny, peniciliny a tylosinem.
4.9
Podávané množství a způsob podání
Perorální podání v krmivu. 
Doporučená dávka je 20-30 mg účinných látek /kg živé hmotnosti zvířete.
Podává se 4 až 5 kg přípravku na tunu krmiva, po dobu 7 až 10 dní.

Pro dokonalou homogenizaci při míchání a odpovídající dávku léčiva v krmivu by měl být Egocin 155 premix pro medikované krmivo nejdříve předmíchán do vitamínově minerálního premixu nebo malého množství krmiva a teprve potom zamíchán do celého množství krmiva.
Po otevření spotřebujte celý obsah balení vmícháním do krmiva. 
4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
V literatuře nejsou známy žádné údaje o předávkování.

4.11
Ochranné lhůty
Maso: 15 dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Kombinace antibakteriálních léčiv, 
ATCvet kód: QJ01RA90
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Oxytetracyklin je širokospektré antibiotikum. Jeho působení je hlavně bakteriostatické prostřednictvím inhibice vazby t-RNA na jednotku ribosomu 30 S a inhibicí určitých enzymů v bakteriální protoplazmě vedoucí k blokování syntézy buněčných proteinů. Jeho antimikrobiální spektrum zahrnuje četné grampozitivní a gramnegativní aerobní a anaerobní bakterie, mykoplazmata, chlamydie, riketsie, některé velké viry, spirochety, aktinomycety a prvoky.

Sulfamonomethoxin je sulfonamid s výlučně bakteriostatickým působením. Je antimetabolitem kyseliny paraaminobenzoové a podobně jako ostatní sulfonamidy inhibuje kompetitivně syntézu funkční kyseliny listové. Působí proti grampozitivním a gramnegativním mikroorganismům, zejména proti E. coli, streptokokům, stafylokokům, salmonelám, bordetelám, toxoplazmám, mykoplazmatům, kokcidiím atd.

5.2
Farmakokinetické údaje
Oxytetracyklin se po perorálním podání rychle a úplně absorbuje. Zhruba 60 % terapeutické koncentrace je detekováno v séru již po 30 minutách, maximální sérové koncentrace je dosaženo v průběhu 2 až 3 hod. po požití. Je distribuován do tkání s výjimkou nervových a tukových tkání. Tetracykliny mají zvláštní afinitu ke tkáním metabolických orgánů, jako jsou játra, a k růstovým tkáním, jako je kostní tkáň. 20 až 25 % oxytetracyklinu se váže na plazmatické bílkoviny. Jeho sérové hladiny závisí na koncentraci vápníku v potravinách, neboť snížení koncentrace vápníku v potravinách zvyšuje hladiny oxytetracyklinu v krvi.

Oxytetracyklin se v těle špatně metabolizuje. Hlavní podíl, okolo 60 %, většinou v nezměněné formě, se vylučuje močí, zbytek se vylučuje žlučí.

Sulfamonomethoxin je systémový sulfonamid s dlouhodobým působením. 90 % podané dávky sulfamonomethoxinu se absorbuje. Sulfamonomethoxin se do značné míry (90 %) váže na plazmatické bílkoviny, snadno proniká do placenty a sérových tekutin, avšak špatně proniká hematoencefalickou bariérou. Špatně se acetyluje a oxiduje, zhruba 10 % perorální dávky se vylučuje stolicí. Absorbovaný sulfamonomethoxin se vylučuje hlavně ledvinami a pouze malé množství žlučí.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Uhličitan vápenatý
6.2
Inkompatibility
Neuplatňuje se.
6.3
Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.
Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva: 3 měsíce.
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25(C.
Uchovávejte v suchu.
6.5
Druh a složení vnitřního obalu
Druh obalu: 
a) zatavený, třívrstvý (polyester/Al/polyethylen) hliníkový sáček po 1 kg prášku, příbalová informace, krabice.
b) plastový vak po 25 kg prášku, příbalová informace v polyethylenovém sáčku upevněném do švu pytle (sešití).
Velikosti balení:1 kg, 25 kg
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
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