1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chloromed vet 150 mg/g esisekoite lidkerehua varten sioille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma valmistetta sisaltda
Vaikuttava aine:

Klooritetrasyklinihydrokloridia 150 mg
Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Esisekoite lddkerehua varten
Karkea, keltainen jauhe

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sika: Klooritetrasykliinille herkkien mikrobien aiheuttamat hengitystictulehdukset sioilla.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda eldimille, jotka ovat yliherkkid tetrasykliinille.
Ei saa kayttdd eldimille, joilla on vakava maksan tai munuaisten toiminnan hairio.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Sairauden seurauksena vihentynyt rehunkulutus voi vaikuttaa suunkautta annosteltavan lidkkeen
saantiin. Mikéli rehun kulutus ei ole riittdva, eldimet tulee 1aékitd parenteraalisesti.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmiste tehoaa vain klooritetrasykliinille herkkin mikrobikantoihin. Valmisteen kdyton tulisi
perustua eldimesti eristetyn bakteerin herkkyysmééaritykseen. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee
perustua paikallisiin (alueellisiin tai tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin kohdebakteerin
herkkyydesta.

Valmisteen epéasiallinen kdytto voi lisdtd klooritetrasykliinille resistenttien bakteerikantojen
esiintymistd ja voi heikentdd muiden saman ryhmén mikrobildékkeiden tehoa mahdollisen

ristiresistenssin vuoksi.

Valmisteen pitkdaikaista kdyttod ei suositella mahdollisen antibioottiresistenssin kehittymisen vuoksi.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Kasittele valmistetta varoen ja vélté sille altistumista lddkerehua valmistettaessa seké annettaessa
ladkerehua eldimille.
Pyri vilttdiméén polyn muodostumista kun valmistetta lisdtdén rehuun.

Valmistetta tulee kisitelldi mekaanisesti ilmastoidulla alueella.

Kaytd EN149 -standardin mukaista, kertakayttoistd puolihengityssuojainta, tai EN140 -standardin
mukaista hengityssuojainta, jossa on EN143 suodatin.

Viltd valmisteen suoraa kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoille. Kéytd suojahanskoja, -haalaria sekd
hyvaksyttyjd suojalaseja. Jos valmistetta padsee iholle, pese alue vedelld valittomasti.

Ali tupakoi, syo tai juo kun kisittelet valmistetta.
Kédet ja muut valmisteen kanssa kosketuksissa olleet thoalueet tulee pestd kdyton jilkeen huolellisesti.

Muut varotoime npiteet
Ei ole.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Klooritetrasyklimin toksisuus on vihdistd. Jos ruuansulatushdiri6itd ilmenee, tulee hoito keskeyttda.
Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeti harvoin (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eldintd):
allergiset reaktiot ja valoyliherkkyys, ruuansulatuskanavan hiirit, maksan ja munuaisten toiminnan
héiriét. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttda.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kéyttda ei suositella tiineyden eikd laktaation aikana. Tineiden eldinten hoito klooritetrasyklinilld
saattaa aikaansaada hdirioitd sikion luuston ja hampaiden kehityksessd. Valmistetta voidaan kayttda
tineilld emakoilla ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkirin tekeman hydty-haitta-arvion
perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Valmistetta ei suositella annettavaksi samanaikaisesti minkdén muun suunkautta annettavan
ladkevalmisteen kanssa. Ald sekoita valmistetta rehuun, jossa on ylimddrd polyvalentteja kationeja
kuten Ca?* ja Fe®*, koska klooritetrasykliini saattaa muodostaa komplekseja ndiden kationien kanssa.
Ali anna yhdessi antasidien, kaoliinin tai rautavalmisteiden kanssa tai yhti aikaa bakterisidisten
antibioottien, kuten beetalaktaamien, kanssa.

Valmistetta ei tule kiyttda jos on tiedossa resistenssi muille tetrasykliineille.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta. Sekoitetaan rehuun laitoksessa, jolla on lupa valmistaa ladkerehuja.

Annostus:

Suositeltu terapeuttinen annos on 20 mg elopainokiloa kohti péivissé eli 20 grammaa Chloromed-
valmistetta 150 elopainokiloa kohti.

Eldinten paino ja rehunkulutus tulee ottaa huomioon valmistettaessa lddkerehua. Oikean annoksen



takaamiseksi ja lian matalan annoksen vélttimiseksi elopaino tulee méarittdd mahdollisimman
tarkasti. Tarvittava esisekoiteannos tulee mitata kalibroidulla vaa’alla. Hoidon aikana eldimille
annetaan vain lddkerehua. Tarvittava méaara vaikuttavaa ainetta rehukiloa kohden saadaan kun
esisekoitetta lisitdan rehuun seuraavan kaavan mukaan:

...mg Chloromed - esisekoitetta/elopaino kg/pdivi x Hoidettavien eldinten keskipaino (kg)

Keskimddriinen péivittdin en rehun kulutus (kg/eliin) B
Hoidon tulee kestid seitsemén péivad. Jos eldimet eivit tervehdy kolmen piivén lddkityksen jilkeen
tulee diagnoosi arvioida uudelleen ja hoitoa on tarvittaessa muutettava.

...mg Chloromed - esisekoitetta/kg rehua

Rehunkulutus riippuu eldinten kliinisestd tilasta. Rehunkulutuksesta riippuen rehuun sekoitettavaa
klooritetrasyklimihydrokloridin méaéraa saatetaan joutua muuttamaan, jotta saavutetaan toivottu annos.

Pelletdintilimpdtila ei saa ylittdd +70 °C.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ali yliti ohjeannosta.

Klooritetrasyklimin toksisuus on alhainen. Jos ruuansulatushdirioitd ilmenee, tulee hoito keskeyttia.
4.11 Varoaika

Sika:

Teurastus: 6 paivaa

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Systeemiset bakteerilddkkeet, tetrasykliinit.
ATCvet-koodi: QJOIAAQ03

5.1 Farmakodynamiikka

Klooritetrasyklinihydrokloridi on pédasiallisesti bakteriostaattisesti vaikuttava antibiootti. Se estdi
proteiinisynteesin nopeasti kasvavissa ja lisdéntyvissd bakteerisoluissa. Klooritetrasykliini on
laajakirjoinen antibiootti, joka tehoaa gram-positiivisiin aerobeihin - ja gramnegatiivisiin anaerobeihin
bakteereihin sekd mykoplasmoihin. Resistenssid tiedetdén esiintyvin sian hengitystiepatogeeneja
kohtaan.. Klooritetrasykliinin ja muiden tetrasyklimien vélilld esiintyy ristiresistenssii.

The Clinical and Laboratories Standards Institute (CLSI) raja-arvojen mukaiset pienimmat estévét
pitoisuudet muille paitsi streptokokeille ovat: S: <4pg/ml, I: 8 ug/ml; R:> 16 pg/ml.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun valmistetta annetaan suun kautta, suurimmat pitoisuudet plasmassa saavutetaannoin 2 - 8
tunnissa. Klooritetrasykliinin vakaa tila plasmassa pysyy ylld seitseméin paivan hoitojakson ajan kun
valmistetta annetaan kahdesti pdivdssa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Keskipitkdketjuisia triglyserideji

Soijajauhe
Pidioksidi, kolloidinen, vedeton



6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 paivaa.
Ohjeiden mukaan ruokaan tai pelletdityyn rehuun sekoitetun valmisteen kestoaika: 4 viikkkoa (kun
sdilytetty alle 25°C).

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd kuivassa paikassa

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Siilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

25 kg, valkoinen LD-polyetyleenisdkki, jossa on kolmikerroksinen paperipussi.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n havittamiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irlanti.
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 28428

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

dd.mm.yyyy

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.10.2017

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Chloromed vet 150 mg/g premix till medicinfoder for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram av produkten innehéller
AKtiv substans:

Klortetracyklinhydroklorid 150 mg

Hjilpimnen:

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

Grovmalet, gult pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Svin: Luftvigsinfektioner orsakade av klortetracyklinkdnsliga mikrober hos svin.
4.3. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som dr 6verkénsliga mot tetracyklin.
Anvind mte till djur med allvarlig lever- eller njursjukdom.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag

Upptaget av orala likemedel kan minska som en foljd av sjukdom. Om foderforbrukningen ar
otillricklig bor djuren behandlas parenteralt.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning
Sérskilda forsiktighe tsitgiirder for djur

Detta likemedel inverkar endast p4 mikrobstammar som é&r kinsliga for klortetracyklin. Anvéndning
av lakemedlet ska baseras pa odlings- och kénslighetstester av mikroorganismer fran sjukdomsfall pa
garden. Om detta inte &r mojligt, bor behandlingen baseras pa lokal (per region eller gard)
epidemiologisk information gillande malbakteriens kénslighet.

Ett osakligt bruk av likemedlet kan 6ka prevalensen av bakterier som ar resistenta mot klortetracyklin,
och p.g.a. potentiell korsresistens kan detta &ven minska effektiviteten av behandling med andra
mikroblikemedel som hor till samma grupp.

Ett langvarigt bruk av likemedlet rekommenderas inte p.g.a. risk for utveckling av antibiotikaresistens.



Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av likemedlet, och exponering i samband med tillredning av,
eller utfodring med medicinfodret bor undvikas.
Vidta tillrickliga éatgérder for att undvika dammbildning da likemedlet blandas i fodret.

Léikemedlet ska hanteras mom ett omrade med mekanisk ventilation.

Anvénd en halvansiktsmask for engdngsbruk som uppfyller kraven i europeisk standarden EN149,
eller en ansiktsmask for flergangsbruk som uppfyller kraven i europeisk standard EN140 och som ar
forsedd med ett filter som uppfyller EN143.

Undvik direktkontakt av likemedlet med hud, 6gon och slemhinnor. Anvénd skyddshandskar, -overall
samt godkénda skyddsglaségon. Om likemedlet kommer i kontakt med huden, skdlj di omedelbart av
det exponerade omradet med vatten.

At, drick och rok inte vid hantering av detta ikemedel.
Hénder och oskyddad hud ska tvéttas grundligt efter anvéndning.

Andra forsiktighetsatgirder
Inga
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Toxiciteten hos klortetracyklin &r lag. Vid fall av matsmaltningsstérningar bor behandlingen avbrytas.
Foljande biverkningar kan férekomma i séllsynta fall (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 10 000 djur):
allergiska reaktioner och ljusoverkanslighet, storningar i matsméltningskanalen, storningar i leverns
eller njurarnas funktion. Om biverkningar uppkommer ska behandlingen avbrytas.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvindning rekommenderas inte under dréktighet eller laktation. Behandling av driktiga djur med
klortetracyklin kan orsaka storningar i utvecklingen av fostrets benbyggnad och tinder. Anvindning
till driktiga suggor endasti enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av andra perorala likemedel rekommenderas ej. Lakemedlet far inte blandas i
foder som innehéller ett 6verskott av polyvalenta katjoner (som Ca?* eller Fe**) eftersom
klortetracyklin kan bilda komplex med dessa katjoner.

Ge inte detta likemedel tillsammans med antacida, kaolin eller jirnpreparat, och inte heller samtidigt
med antibiotika med baktericid effekt, som t.ex. betalaktamantibiotika.

Likemedlet ska inte anvéndas vid fall av kidnd resistens mot andra tetracykliner.

4.9 Dosering och adminis treringss:tt

Oral anvéndning efter inblandning 1 torrt foder pa en anliggning for tillverkning av medicinfoder
godkénd av behorig myndighet.

Dosering:

Rekommenderad terapeutisk dos dr 20 mg per kilo kroppsvikt per dygn d.v.s. 20 gram Chloromed vet
per 150 kilo kroppsvikt.

Djurens vikt och foderkonsumtion bor observeras vid tillredningen av medicinfodret . For att
sékerstilla en korrekt dos och undvika underdosering bor djurens kroppsvikt bestimmas sé exakt som



mdjligt. Den premixdos som behovs ska viagas upp pa kalibrerad vag. Under behandlingen ska djuren
utfodras enbart med medicinfoder. En tillricklig méngd aktiv substans per foderkilo uppnas di premix
anvénds i enlighet med foljande formel:

...mg Chloromed premix/kg kroppsvikt /dygn x Medelvikten (i kg) hos de djur som ska behandlas _..mg Chloromed premix/kg foder

Genomsnitt lig daglig foderkonsumtion (kg/djur)

Behandlingen ska pagé i sju dagar. Om djuren inte blivit friska inom tre dagar efter att behandlingen
inletts bor diagnosen omprdvas, och behandlingen vid behov éndras.

Upptaget av medicinfoder beror pa djurens kliniska tillstind. Beroende pa foderkonsumtionen kan en
andring av miangden klortetracyklinhydroklorid i fodret behdvas for att onskad dos ska kunna uppnas.

Pelleteringstemperaturen far ej 6verskrida +70 °C.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)

Overskrid inte rekommenderad dosering.
Toxiciteten hos klortetracyklin ar lag. Vid fall av matsméltningsstérningar bor behandlingen avbrytas..

4.11 Karenstid(er)

Svin:
Koétt och slaktbiprodukter: 6 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, tetracykliner.
ATCvet-kod: QJO1AAO03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klortetracyklinhydroklorid &r ett huvudsakligen bakteriostatiskt antibiotikum. Det hAmmar
proteinsyntesen i snabbt vixande och foérokande bakterieceller. Klortetracyklin ar ett
bredspektrumantibiotikum som ar effektivt mot grampositiva aeroba och gramnegativa anaeroba
bakterier samt mykoplasmerResistens mot patogener i andningsorganen hos svin férekommer, liksom
korsresistens mellan klortetracyklin och andra tetracykliner.

Minsta himmande koncentrationer for tetracyklin enligt grinsviardena fran Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) for andra &n streptokocker ar: S. < 4ug/ml, I: 8 ug/ml; R:> 16 ug/mil.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Nér likemedlet administreras oralt uppnas maximal plasmakoncentration pa cirka 2—8 timmar. Steady-

state plasmanivaer av klortetracyklin bibehélls under en sju dagars behandlingsperiod nér produkten
administreras tvd ganger om dagen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Medellangkedjiga triglycerider

Sojapulver
Kolloidal, vattenfri kiseldioxid



6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas, ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

Héllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Haéllbarhet da preparatet blandats i foder eller i pelleterat foder i enlighet med givna anvisningar: 4
veckor (forvaring vid hogst 25 °C).

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras pa torr plats

Forvaras i originalférpackningen.

Forvaras i skydd mot ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

25 kg i vit LD-polyetensdck med tredubbel pase av papper.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irland.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 28428

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

dd.mm.yyyy

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
09.10.2017
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



