
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
TETRADUR LA 300 mg/ml injekční roztok

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci

MERIAL,29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže

Norbrook Manufacturing Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko
Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Camlough Road Newry, Co.Down BT356JP,

Severní Irsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

TETRADUR LA 300 mg/ml injekční roztok

Oxytetracyclinum

3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

1 ml čirého tmavě žlutého roztoku obsahuje:

Léčivá látka:

Oxytetracyclinum (ut dihydricum) 300 mg 

Pomocné látky:

Natrium-hydroxymethansulfinát    4,0 mg

4.
INDIKACE

Léčba a zamezení šíření široké řady běžných systémových, respiračních, močových a lokálních infekcí způsobených organismy citlivými na oxytetracyklin.

Specifické indikace pro zvolení léčby oxytetracyklinem:  pasteurelóza, pneumonie (způsobené Pasteurella spp., Arcanobacterium spp., Klebsiella spp., Histophilus spp. a Bordetella spp.), keratokonjunktivitida skotu (pink eye), enteritidy (způsobené Escherichia coli), anaplasmóza, listerióza, Q horečka, infekční pododermatitida, leptospiróza, atrofická rhinitida, červenka, záněty kloubů/pupku (omphalophlebitis), infekce dutiny ústní (dřevěný jazyk/aktinobacilóza, aktinomykóza), antrax, klostridiové infekce, cystitida (způsobená Corynebacterium spp., Escherichia coli), metritidy (způsobené Clostridium spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.), artritidy (způsobené Erysipelothrix spp., Streptococcus spp., Histophilus spp., Arcanobacterium spp., Salmonella spp. a Escherichia coli) a mastitidy (způsobené Arcanobacterium spp., Mycoplasma spp., Staphylococcus spp., a Streptococcus spp.)

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku.

Nepoužívat u koní, psů a koček.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Příležitostně může být pozorována mírná místní reakce přechodného charakteru.

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot, prasata.
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ

V závislosti na závažnosti onemocnění stanoveného veterinárním lékařem se přípravek podává u skotu a prasat v dávce:

30 mg oxytetracyklinu/kg ž.hm., tj. 1 ml přípravku/10 kg ž.hm.

Tato dávka navozuje a udržuje účinné koncentrace oxytetracyklinu v krvi (0,5(g/ml) po dobu 5-6 dnů. 

20 mg oxytetracyklinu/kg ž.hm., tj. 1 ml přípravku/15 kg ž.hm.

Tato dávka navozuje a udržuje účinné koncentrace oxytetracyklinu v krvi (0,5(g/ml) po dobu 3-4 dnů. 

Na jedno místo injekčního podání lze aplikovat maximálně 15 ml přípravku u skotu, resp. 10 ml přípravku u prasat. 

U selat se aplikují následující maximální objemy přípravku podle stáří:

Jednodenní selata 0,2 ml; 7 denní selata 0,3 ml; 14 denní selata 0,4 ml; 21 denní 

selata 0,5 ml. Selata starší 21 dní 1 ml/10kg ž.hm.

Způsob podání: Jednorázově hluboko intramuskulárně.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ

V případě, že dochází k souběžné aplikaci jiného přípravku, použijte zvláštní jehlu.

Před použitím otřete septum láhve a použijte sterilní injekční stříkačku a jehlu pro každé použití přípravku.

Přípravek TETRADUR LA 300 mg/ml injekční roztok neřeďte.

Chraňte před dětmi!

10.
OCHRANNÁ LHŮTA 
Při doporučené dávce 30 mg/kg  maso skotu 35 dní, maso prasat 28 dní, mléko 7 dní.

Při snížené dávce 20 mg/kg maso skotu 28 dní, maso prasat 14 dní, mléko 7 dní.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25°C. 

Chraňte před světlem.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. 

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Pokud je to možné, veterinární léčivý přípravek by měl být použit na základě  

výsledku testu citlivosti cílového patogenního agens či alespoň znalosti o trendech 

vývoje rezistence na úrovni stáda. 

Měly by být vzaty v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Po použití přípravku si umyjte ruce vodou a mýdlem.

Zamezte přímému kontaktu přípravku s kůží a očima, jelikož přípravek může působit dráždivě. V případě zasažení pokožky opláchněte exponovanou část ihned po expozici velkým množstvím vody. V případě zasažení očí vypláchněte zasažené oko proudem čisté vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc. Lidé se známou přecitlivělostí k tetracyklinům by se měli vyhnout kontaktu s přípravkem. Předcházejte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného samopodání injekčně aplikovaného přípravku, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Květen 2019
15.
DALŠÍ INFORMACE
Použití v průběhu březosti a laktace 

Studie u laboratorních zvířat neprokázaly žádný teratogenní ani embryotoxický vliv.

Použití tetracyklinu během vývoje zubů nebo v pozdním stadiu březosti může vést ke zbarvení zubů. 

Balení: 50, 100 a 250 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Pouze pro zvířata.
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