

 




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci krmiva


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Tiamulini hydrogenofumaras		33,3 mg
(odpovídá tiamulinum 27 mg)
Chlortetracyclini hydrochloridum	100,0 mg
(odpovídá chlortetracyclinum 92,9 mg)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Pšeničná mouka



Tmavě žlutý jemný 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, které jsou vyvolány mikroorganismy citlivými ke kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu (např. enzootická pneumonie, pleuropneumonie, hemofilová polyserositida, atrofická rinitida, dyzentérie prasat, infekce E. coli, nekrotická enteritida, sekundární bakteriální infekce při virových onemocněních).

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávejte zvířatům s přípravky obsahující ionofory (monensin, narasin nebo salinomycin) během nebo minimálně sedm dnů před nebo po léčbě tiamulinem. Může to vést k vážnému omezení růstu nebo k úhynu.
Informace týkající se interakce mezi tiamulinem a ionofory jsou obsaženy v bodě 3.8.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Kvůli pravděpodobné variabilitě (čas, zeměpisné faktory) v citlivosti bakterií ke kombinaci chlortetracyklinu a tiamulinu se důrazně doporučuje provést odběr vzorků na bakteriologické vyšetření a stanovení citlivosti mikroorganismů získaných z nemocných zvířat v chovu. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni. 
Jedná se o fixní kombinaci dvou léčivých antimikrobních látek, která by měla být využívána pouze v případě, že dle laboratorních výsledků a klinických předpokladů je nutno použít kombinaci.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na chlortetracyklin nebo tiamulin a snížit účinnost terapie ostatními tetracykliny nebo pleuromutiliny z důvodu možné zkřížené rezistence/ko-selekce rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny nebo tiamulin by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Zabraňte kontaktu s kůží, očima a sliznicemi. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranného oděvu, ochranných brýlí a gumových či latexových rukavic 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 potřísnění pokožky či sliznice opláchněte ihned exponovanou část velkým množstvím vody a odstraňte kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou. V případě zasažení očí vypláchněte oči velkým množstvím pitné vody. Dojde-li k podráždění, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.

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



[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:
Tetracykliny prostupují placentou a mohou způsobit poškození skeletu plodu. Tetracykliny jsou vylučovány do mléka. U březích a laktujících zvířat podávat jen se zvýšenou opatrností.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Veterinární léčivý přípravek nepodávejte současně s monensinem, narazinem a salinomycinem. Tiamulin vykazuje interakce s těmito ionofory a může vyústit v příznaky nerozeznatelné od ionoforové toxikózy. Zvířatům by se neměly podávat přípravky obsahující monensin, salinomycin nebo narasin během nebo alespoň 7 dní před nebo po léčbě tiamulinem. Následkem může být těžká deprese růstu, ataxie, paralýza nebo úhyn.
Pokud se objeví příznaky interakce, zastavte okamžitě podávání kontaminovaného krmiva a odstraňte je. Nahraďte čerstvým krmivem neobsahujícím žádný z výše uvedených ionoforů.
Chlortetracyklin tvoří s dvoj- a trojmocnými kationty nerozpustné komplexy, v důsledku čehož může dojít ke snížené absorpci z gastrointestinálního traktu. Nepodávejte současně s baktericidními antibiotiky (např. beta-laktamy a aminoglykosidy).

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání v medikovaném krmivu.

Obecná terapeutická dávka:
18 mg chlortetracyklinu + 6 mg tiamulin hydrogenfumarátu/kg ž. hm./den, což odpovídá dávce
180 mg veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm./den po dobu 7 – 10 dnů.

Léčba pleuropneumonie vyvolané A. pleuropneumoniae:
27 mg chlortetracyklinu + 9 mg tiamulin hydrogenfumarátu/kg ž. hm./den, což odpovídá dávce 
270 mg veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm./den po dobu 7 – 10 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:

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

	         průměrná denní spotřeba krmiva (kg) na zvíře
	
	



Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

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

Veterinární léčivý přípravek je zvířaty tolerován i v násobku doporučeného dávkování.

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

Tento veterinární léčivý přípravek je určen pro použití při přípravě medikovaného krmiva.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 10 dnů


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01AA53

4.2	Farmakodynamika

Chlortetracyklin hydrochlorid je bakteriostatické antibiotikum inhibující proteosyntézu bakterií. Po vstupu do buňky váže na 30S ribosomální podjednotku v místě vazby aminoacyl-tRNA. Touto vazbou vzniká komplex chlortetracyklinu s ribozomem a mRNA zabraňující přístupu nových aminokyselin do vytvářejícího se peptidového řetězce, čímž se významně, ale reverzibilně narušuje syntéza proteinů.
Vznik rezistence je poměrně častý. Byly zaznamenány čtyři mechanismy získané rezistence mikroorganismů k tetracyklinům obecně: snížená akumulace tetracyklinů (snížená propustnost bakteriální buněčné stěny a aktivní eflux), ochrana bakteriálního ribozomu specifickými proteiny, enzymatická inaktivace antibiotik a změna primární struktury ribozomální rRNA v důsledku mutací (brání tetracyklinu navázat se na ribozom).
Rezistence k tetracyklinu je obvykle přenášena prostřednictvím plazmidů nebo jiných mobilních elementů (např. konjugativních transpozonů). Byla rovněž popsána zkřížená rezistence mezi tetracykliny.
Tiamulin hydrogen fumarát je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny pleuromutilinů se širokým spektrem antimikrobiální aktivity. Vazbou na podjednotku 50S ribozomu silně inhibuje peptidyltransferázu, čímž je deregulováno prodlužování polypeptidového řetězce a tvoří se biologicky neaktivní polypeptidy. Při podávání vysokých dávek je možný baktericidní účinek.
Mechanismy odpovědné za rozvoj rezistence zahrnují modifikaci vazebného místa ribozomu, sníženou permeabilitu buněčné stěny a eflux antibiotika z bakteriální buňky. Rezistence vzniká chromozomální mutací. U Brachyspira hyodysenteriae byl zjištěn nový mechanismus rezistence zprostředkovaný horizontálně genem tva(A).
Klinicky významná rezistence na tiamulin spojená s různými mechanismy vyžaduje kombinace mutací. Rezistence k tiamulinu se vyvíjí pomalu. Částečná zkřížená rezistence je možná s erytromycinem a tylosinem, či s linkosamidy a amfenikoly.
Rezistence vůči tiamulinu může být spojena se sníženou citlivostí k jiným pleuromutilinům.
Tiamulin v kombinaci s chlortetracyklinem vykazuje synergický účinek, což znamená, že použití kombinace obou léčivých látek umožňuje nižší dávkování v porovnání s použitím léčivých látek samostatně.

4.3	Farmakokinetika

Tetracykliny mají dobrou rozpustnost v tucích. Po perorálním podání dosahují terapeuticky účinné koncentrace v pleurální, peritoneální a synoviální tekutině. Částečně pronikají i do očního moku, mozkové tkáně a cerebrospinální tekutiny. Přibližně 50 % perorálně podaných tetracyklinů není absorbováno, ale je vyloučeno v trusu. Terapeuticky účinné hladiny v krvi dosahují tetracykliny přibližně 2 - 4 hodiny po podání. Vstřebávání se snižuje v přítomnosti vápníku nebo jiných dvou- a trojmocných kovových iontů v gastrointestinálním traktu. Dochází totiž k tvorbě komplexů. Tetracykliny jsou vylučovány především močí za 12 - 24 hodin po podání.
Tiamulin je v těle rychle distribuován. Vysoké koncentrace se nachází v plicích (cílový orgán), játrech a ledvinách (detoxikační orgány); nižší koncentrace nacházíme ve svalech a jiných tkáních.


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 dní
Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva: 3 měsíce

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Uchovávejte v suchu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Papírové vaky s PE vložkou po 10 kg a 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)

98/165/98-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 14/12/1998


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]09/2026


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).
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