   

























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Apravet 552 000 IU/g prášek pro podání v pitné vodě/mléce pro prasata, telata, kura domácího a králíky


2.	Složení

Každý g obsahuje:

Léčivé látky:
Apramycini sulfas				552 000 IU

Bělavý až žlutý prášek


3.	Cílové druhy zvířat

Prasata (po odstavu), skot (neruminující telata), kur domácí (brojleři) a králíci.

4.	Indikace pro použití

Prasata (po odstavu): Léčba bakteriální enteritidy vyvolané kmeny Escherichia coli citlivými k apramycinu.

Skot (neruminující telata): Léčba bakteriální enteritidy vyvolané kmeny Escherichia coli a klinických ohnisek vyvolaných Salmonella enterica subsp. enterica sérotyp Dublin (Salmonella Dublin) citlivé k apramycinu. Léčba by měla být založena na předchozím potvrzení sérotypů Salmonella, případně alespoň na dostupnosti epizootologických informací potvrzujících přítomnost tohoto sérotypu.

Kur domácí (brojleři): Léčba kolibacilózy vyvolané kmeny Escherichia coli citlivými k apramycinu.

Králíci: Léčba a metafylaxe bakteriální enteritidy, vyvolané kmeny Escherichia coli citlivými k apramycinu. Před použitím veterinárního léčivého přípravku je třeba potvrdit přítomnost onemocnění v chovu. 


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku.
Nepoužívat u skotu s funkčním bachorem.
Nepoužívat u zvířat, která trpí onemocněním ledvin.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na stanovení citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete. Pokud to není možné, je třeba založit terapii na místních epizootologických informacích (na úrovni regionu nebo farmy) a informacích o citlivosti cílové bakterie.
[bookmark: _Hlk225167906]Pokud je v hospodářství diagnostikována Salmonella Dublin, je třeba zvážit zavedení kontrolních opatření zahrnujících průběžné sledování nákazové situace, vakcinaci, biologickou bezpečnost a kontrolu přesunů zvířat. Národní kontrolní programy mají být dodržovány, jsou-li k dispozici. 
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k apramycinu a může snížit účinnost léčby aminoglykosidy z důvodu možné zkřížené rezistence. 
Při použití  veterinárního léčivého je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Lidé se známou přecitlivělostí na apramycin nebo na jakýkoliv jiný aminoglykosid by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Tento veterinární léčivý přípravek může po kontaktu s pokožkou, očima nebo po vdechnutí způsobit podráždění nebo přecitlivělost.  
Zabraňte kontaktu s očima, pokožkou, sliznicemi a vdechování prášku při přípravě medikované vody/mléka. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem používejte osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic, masky, ochranných brýlí a ochranného oděvu.
Po použití si umyjte ruce.
V případě kontaktu s očima vyplachujte postižené místo velkým množstvím vody. V případě kontaktu s pokožkou důkladně omyjte mýdlem a vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Pokud se po kontaktu s přípravkem objeví příznaky jako například kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů či očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžité lékařské ošetření.

Březost a laktace:

Prasata (po odstavu):
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace u prasnic. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika odpovědným veterinárním lékařem.

Skot (neruminující telata):
Veterinární léčivý přípravek není určen pro použití během březosti a laktace.

Králíci:
Dávky apramycinu podávané perorálně od 6. do 18. dne březosti (včetně dávek nižších než terapeutické dávky) podaly důkaz o fetotoxických účincích. Nepoužívat během březosti.

Nosnice:
Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu. Nepoužívat během 4 týdnů před počátkem snášky.

Interakce s jinými veterinárními léčivými přípravky a další formy interakce:

Aminoglykosidy mohou mít nežádoucí vliv na funkci ledvin.  Podávání aminoglykosidů zvířatům trpícím onemocněním ledvin nebo v kombinaci s látkami, které také ovlivňují renální funkci, může představovat riziko intoxikace.
Aminoglykosidy mohou způsobovat neurosvalovou blokádu. Doporučuje se proto vzít tento účinek v úvahu při podávání anestetik léčeným zvířatům.

Předávkování:

Prasata (po odstavu): Prasatům byl podáván až devítinásobek doporučované dávky v pitné vodě po dobu 28 dnů, aniž by došlo k nepříznivým účinkům.
Skot (neruminující telata): Telatům byl podáván apramycin v mléčné náhražce denně po dobu pěti dnů v dávkách až 120 mg/kg živé hmotnosti. Nebyl pozorován toxický účinek.
Kur domácí (brojleři): Po perorálním podání jednorázové dávky 1 000 mg/kg živé hmotnosti nedošlo k úhynům kuřat. Po podání pětinásobku doporučené dávky po dobu 15 dnů nedošlo k nepříznivým účinkům.
Možnou intoxikaci lze poznat podle následujících příznaků: měkký trus, průjem, zvracení (ztráta hmotnosti, anorexie apod.), porucha funkce ledvin a vliv na centrální nervový systém (snížená aktivita, ztráta reflexů, křeče atd.).
Nepřekračujte doporučené dávkování.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:

Hlavní inkompatibility:

Nejsou k dispozici žádné informace o potenciálních interakcích nebo inkompatibilitách tohoto veterinárního léčivého přípravku podávaného perorálně přimícháním do pitné vody nebo tekutého krmiva obsahujícího biocidní přípravky, doplňky do krmiva nebo jiné látky používané v pitné vodě.

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


7.	Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého 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 o registraci,  nebo jeho místnímu zástupci 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 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Způsob podání:

Podání v pitné vodě / mléce.

Napájecí systémy musí být čisté a bez známek koroze, aby nedošlo ke snížení účinnosti.
Neruminujícím telatům se veterinární léčivý přípravek může podávat v mléce nebo v mléčné náhražce.

Podávané množství:

Prasata (po odstavu):
Podávat 12 500 IU apramycin sulfátu na kilogram živé hmotnosti (odpovídá 22,5 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti) na den po dobu 7 po sobě jdoucích dnů.

Skot (neruminující telata):
Podávat 40 000 IU apramycin sulfátu na kilogram živé hmotnosti (odpovídá 72 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti) na den po dobu 5 po sobě jdoucích dnů.

Kur domácí (brojleři):
Podávat 80 000 IU apramycin sulfátu na kilogram živé hmotnosti (odpovídá 144 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti) na den po dobu 5 po sobě jdoucích dnů.

Králíci:
Podávat 20 000 IU apramycin sulfátu na kilogram živé hmotnosti (odpovídá 36 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti) na den po dobu 5 po sobě jdoucích dnů.

9.	Informace o správném podávání

Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Aby bylo dosaženo správné dávky, musí být příslušným způsobem upravena koncentrace veterinárního léčivého přípravku.
Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba léčit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

	Dávka (mg veterinárního léčivého přípravku na kilogram živé hmotnosti na den)
	X
	průměrná živá hmotnost (kg) zvířat, která mají být léčena
	

	
	
	
	=
	mg veterinárního léčivého přípravku na litr pitné vody/mléka

	Průměrná denní spotřeba vody (l/zvíře)
	
	

	
	
	




K zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Roztok připravte s čerstvou pitnou vodou (nebo pro telata s mlékem/mléčnou náhražkou) bezprostředně před použitím.  Medikovaná pitná voda by se měla obměňovat každých 24 hodin. Mléčná náhražka by se měla připravit před přidáním prášku. Roztok by se měl důkladně míchat po dobu 5 minut. Medikované mléko/mléčná náhražka by se měla spotřebovat okamžitě po přípravě. Příjem vody by se měl během medikace monitorovat v pravidelných intervalech. Aby byl zajištěn příjem medikované vody, zvířata nesmí mít během léčby přístup k jiným zdrojům vody. Po ukončení medikace by se měl napájecí systém řádně vyčistit, aby se předešlo příjmu léčivé látky v nižším než terapeutickém množství. Není-li možné zajistit dostatečný příjem medikované vody, měla by zvířata být léčena parenterálně (tam, kde je to vhodné). Maximální rozpustnost veterinárního léčivého přípravku ve vodě a v mléčné náhražce je přibližně 1000 g/l. Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí prostředky.


10.	Ochranné lhůty

Prasata (po odstavu):
- Maso: Bez ochranných lhůt.
Skot (neruminující telata):
- Maso: 28 dnů.
Kur domácí (brojleři):
- Maso: Bez ochranných lhůt. 
Nepoužívat u ptáků, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu. Nepoužívat během 4 týdnů před začátkem snášky.
Králíci: 
- Maso: Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu (lahvička a pytel): 28 dnů.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu (sáček): spotřebujte ihned. 
Doba použitelnosti po rozpuštění v pitné vodě: 24 hodin. 
Doba použitelnosti po rozpuštění v náhražce mléka: spotřebujte ihned.


12.	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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/060/18-C

HDPE láhev s polypropylenovými šroubovacími uzávěry 
Sáček z polyethylenu/hliníku/polypropylenu
Laminovaný uzavíratelný pytel s pevným dnem vyrobený z vrstev polyethylenu/hliníku/polyethylen tereftalátu 

Láhev obsahující 90,58 g nebo 50 000 000 IU 
Sáček obsahující 1,812 g nebo 1 000 000 IU
Pytel obsahující 1811,6 g nebo 1 000 000 000 IU
Papírová krabice obsahující 25 sáčků obsahujících 1,812 g nebo 1 000 000 IU
Papírová krabice obsahující 50 sáčků obsahujících 1,812 g nebo 1 000 000 IU
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

05/2026

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

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



16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci <a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky>:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpy
Belgie
+32 3 288 18 49

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str,
4550 Peshtera
Bulharsko
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