 


 PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU - KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
MEDITEK CTC 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  	SLOŽENÍ
Každý gram obsahuje:
Léčivé látky:
Chlortetracyclini hydrochloridum	500 mg 
(odpovídá 464,6 mg chlortetracyclinum)

Žlutý prášek

3. VELIKOST BALENÍ
1 kg / 5 kg / 8 kg / 10 kg / 16 kg / 20 kg / 25 kg

4. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT
Prasata, kur domácí (brojleři)

5. INDIKACE PRO POUŽITÍ
Léčba infekčních onemocnění vyvolaných mikroorganismy citlivými k chlortetracyklinu. 
Prasata: bronchitida, enteritida, gastritida, peritonitida, pleuritida, pneumonie
Brojleři: pasteurelóza, salmonelóza

6. KONTRAINDIKACE
Nepodávat zvířatům se závažným poškozením jater nebo nedostatečnou funkcí ledvin.
Nepodávat v případě přecitlivělosti na tetracykliny nebo na některou z pomocných látek.

7. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Zvláštní upozornění:
V případě sníženého příjmu krmiva je třeba adekvátně zvýšit koncentraci léčiva v krmivu tak, aby bylo dosaženo cílového dávkování. 
U akutních případů a vážně nemocných zvířat s výrazně sníženým příjmem krmiva je vhodné konzultovat postup s veterinárním lékařem a měla by být zvážena léčba jiným způsobem podání (např. medikovanou pitnou vodou, případně v závažných případech parenterální léčbou). 
Bezprostředně před podáním veterinárního léčivého přípravku se nedoporučuje podání mléčného krmiva a antacid.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. 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.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Byla zaznamenána vysoká prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domácího, k tetracyklinům. Rezistence k tetracyklinům byla také hlášena v některých zemích EU u respiračních patogenů prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenů drůbeže (Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento veterinární léčivý přípravek měl být používán až po stanovení citlivosti. 
Podání veterinárního léčivého přípravku by nemělo sloužit jako metoda kontroly neklinických salmonelových infekcí v chovech. Striktně se doporučuje nepoužívat veterinární léčivý přípravek jako nástroj programů pro tlumení salmonelových infekcí a dodržet v tomto ohledu platnou legislativu.
[bookmark: _Hlk228452729]Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k chlortetracyklinu a snížit účinnost terapie ostatními tetracykliny z důvodu možné zkřížené rezistence/ko-selekce 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.

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. 
Veterinární léčivý přípravek a medikované krmivo používejte v dobře větraných prostorách a zamezte vytváření prachu a vdechování prachových částic. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nebo medikovaným krmivem nejezte, nepijte a nekuřte.
Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží, očima a sliznicemi.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nebo medikovaným krmivem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranného pláště, nepropustných rukavic, brýlí a respirátoru. Použijte buď jednorázový respirátor vyhovující normě EN149 nebo respirátor pro více použití vyhovující normě EN140 vybavený filtrem podle normy EN143.
V případě náhodného potřísnění kůže nebo kontaktu se sliznicemi opláchněte ihned zasažené místo velkým množstvím vody. 
V případě náhodného kontaktu s očima je ihned vypláchněte velkým množstvím čisté vody. 
V případě náhodného požití, nebo dojde-li k podráždění očí nebo pokud se u vás projeví příznaky jako například kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace: 
Laboratorní studie nepodaly důkaz o teratogenním či fetotoxickém účinku, ani maternální toxicitě.
U březích a laktujících zvířat lze podávat jen se zvýšenou obezřetností. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Nosnice:
Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce: 
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 při současném podání s tiamulinem a valnemulinem.

Předávkování: 
Při předávkování se může projevit tuková dystrofie ledvin. 
U zvířat s málo pigmentovanou kůží může při expozici intenzivnímu slunečnímu záření a v důsledku fototoxického potenciálu tetracyklinů vzniknout dermatitida. 
Mohou se objevit gastrointestinální nežádoucí účinky, zejména nauzea a vomitus.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Nepoužívejte pro profylaxi.
Tento veterinární léčivý přípravek je určen pro použití při přípravě medikovaného krmiva.

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

8. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Prasata, kur domácí (brojleři).

Tetracykliny obecně vykazují nízkou toxicitu. 
	Neznámá četnost 
(z dostupných údajů nelze určit)
	Podráždění žaludku(1)
Nevolnost nebo zvracení
Indigesce
Průjem
Hypersensitivní reakce včetně fotosenzitivity(2)
Gastrointestinální porucha (blíže nespecifikováno)(3)
Vývojové poruchy kostí a kloubů (blíže nespecifikováno)(4)


(1)  Iritace žaludeční sliznice
(2) U citlivých jedinců 
(3) Svým antimikrobním působením v gastrointestinálním traktu mohou vyvolat superinfekci zárodky, které nejsou k tetracyklinům citlivé 
(4) Vzhledem k vlastnosti tetracyklinů vázat kalcium, může podávání veterinárního léčivého přípravku v první polovině gravidity vést k poruchám vývoje skeletu u plodu.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ
[bookmark: _Hlk221786233]Podání v krmivu.

Prasata a kur domácí (brojleři): 
45 mg chlortetracyklinu hydrochloridu/kg ž. hm./den, což odpovídá 0,09 g veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm./den.
Podávat po dobu 5–7 po sobě jdoucích dnů.

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

	0,09 g přípravku/
kg živé hmotnosti
	×
	průměrná živá hmotnost (kg) zvířete
	=
	... kg přípravku na tunu krmiva

	průměrná denní spotřeba krmiva (kg) pro toto
	
	



10. INFORMACE O SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Příjem medikovaného krmiva závisí na klinickém stavu zvířat. K zajištění správného dávkování je nutné vypočíst pro zamíchání do krmiva koncentraci veterinárního léčivého přípravku tak, aby odpovídala léčebné dávce.

11. OCHRANNÉ LHŮTY
Ochranné lhůty: 
[bookmark: _GoBack]Prasata: Maso: 11 dní
Kur domácí (brojleři): Maso: 5 dní 
Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.

12. ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 C.
Uchovávejte v suchu.
Chraňte před přímým slunečním zářením. 

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců.
Doba použitelnosti po zamíchání do sypkého nebo peletovaného krmiva: 6 měsíců.


13. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI
Zvláštní opatření pro likvidaci
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.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.

14. [bookmark: _Toc213922077]KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15. REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ
98/023/22-C

Velikosti balení
Třívrstvý papírový vak: 5 kg, 8 kg, 10 kg, 16 kg, 20 kg, 25 kg.
Třívrstvá metalická fólie: 1 kg, 5 kg.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

16. [bookmark: _Toc213922079]DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY
05/2026

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

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

17. KONTAKTNÍ ÚDAJE
Držitel rozhodnutí o registraci:
Tekro, spol. s r.o.
Višňová 484/2
140 00 Praha 4

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Tekro, spol. s r.o.
provoz Nová Dědina
783 91 Uničov
Tel: +420 585 004 366
E-mail: leciva@tekro.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

18. DALŠÍ INFORMACE

19. OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA”
Pouze pro zvířata. 

20. DATUM EXSPIRACE
Exp. {mm/rrrr}

21. ČÍSLO ŠARŽE OD VÝROBCE
Lot: {číslo}





