LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aurofac vet 100 mg/g esisekoite lidkerehua varten

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:
Klooritetrasyklimihydrokloridi 100 mg/g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Karmelloosinatrium

Kalsiumsulfaattidihydraatti

Esisekoite lddkerehua varten.
Keltainen tai tummankeltainen jauhe.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Sika, siipikarja, minkki

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Klooritetrasyklimille herkkien mikrobien aiheuttamat tulehdukset sioilla, siipikarjalla ja minkeilld.
Esimerkkejd sialla: vaihtoehtoisena kuljetustaudin (Glaesserella suis), paiseisen keuhkotulehduksen
(Actinobacillus pleuropneumoniae) ja ripulin hoidossa. Esimerkki siipikarjalla: CRD-tartunnan hoito.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Etenkin suolistopatogeenisten mikrobien resistenssid tetrasykliineille saattaa esiintyd, joten
herkkyysmééritys oikean hoidon valitsemiseksi on suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmistetta késiteltdessd on viltettdva polyn muodostumista. Valmisteen joutumista silmiin ja iholle
on viltettdva. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tetrasyklineille, tulee vélttda kosketusta
eldinlidkevalmisteen kanssa.

Eldiinladkettd kdsiteltdessd on kdytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten hengityssuojainta,
suojakisineitd ja suojalaseja.

Lasten tai raskaana olevien naisten ei tule késitelld valmistetta. Tetrasykliinit saattavat aiheuttaa
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hammaskiillevaurioita.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika, siipikarja, minkki:

Hyvin harvinainen herkistyminen auringonvalolle
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, hampaiden varjiantyminen
vksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): hampaiden vaurioituminen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntituvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen viimeisessd kohdassa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Katso kohta 3.6. Valmistetta ei saa kdyttdd muniville linnuille

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Esimerkiksi rauta-, alumiini-, magnesium-, ja kalsium-ionit muodostavat vaikealiukoisia yhdisteitd
tetrasykliinien kanssa, jolloin tetrasyklimien imeytyminen alenee.

3.9 Antoreitit ja annos tus

20-50 mg klooritetrasykliinid elopainokiloa kohden vuorokaudessa rehuun sekoitettuna viahintdén 10
vuorokauden ajan.

Annos rehutonnia kohden on 1000 g klooritetrasykliinihydrokloridia eli 10 kg Aurofac esisekoitetta

tonniin tdysrehua. Oikea sekoitussuhde tulee kuitenkin aina laskea ottaen huomioon hoidettavien

eldinten rehun kulutus. Tasaisen sekoittumisen varmistamiseksi on suositeltavaa sekoittaa valmiste

pienempéddn miirdin rehua ennen sen sekoittamista lopulliseen rehumééraén.

Ladkerehupellettien valmistuksessa tulee huomioida, ettei valmistetta saa kuumentaa yli 70 °C.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)

Harvinaisissa tapauksissa yliannostus saattaa aiheuttaa ripulia

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kilyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Téama eldinlddke on tarkoitettu kdytettidviksi lddkerehun valmistuksessa.

3.12 Varoajat

Teurastus: 14 vrk
Ei saa kdyttdd muniville linnuille, jotka tuottavat munia elintarvikkeeksi.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJO1AA03

4.2 Farmakodynamiikka

Klooritetrasyklini on laajakirjoinen tetrasykliniryhmén antibiootti. Klooritetrasykliini vaikuttaa
bakteriostaattisesti hdiritsemélld mikrobien ribosomien S30 alayksikdiden toimintaa ja estéen siten
proteiinisynteesid. Se tehoaa useimpiin E.coli-kantoihin ja Bacillus-, Brucella-, Clostridium-,
Corynebacterium-, Glaesserella-, Klebsiella-, Pasteurella- seka tetrasyklineille herkkiin
Staphylococcus- ja Streptococcus-lajeihin. Klooritetrasykliini tehoaa myos leptosiroihin, kokkideihin,
mykoplasmoihin (CRD), seké riketsioihin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Rehuun sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 2 kuukautta

Pellettirehun kestoaika: 2 vikkoa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C lampotilassa.
Pida avattu sékki tiiviisti suljettuna ja siilytd kuivassa paikassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Polyetyleenisdkit 3 kg, 4 kg, 9 kg, 12 kg, 16 kg ja 25 kg.
8 x 3 kg polyetyleenisdkkid ja pakattuna pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eliinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO

8791



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 4.7.1984
9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.10.2022

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aurofac vet 100 mg/g premix till medicinfoder

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKtiv substans:
Klortetracyklinhydroklorid 100 mg/g

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Karmellosnatrium

Kalsiumsulfatdihydrat

Premix till medicinfoder.

Gult eller morkgult pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin, fjiderfa, mink

3.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner som orsakas av klortetracyklinkénsliga mikrober hos svin, fjaderfdn och mink.
Exempel hos svin: behandlingsalternativ mot transportsjuka (Glaesserella suis), elakartad lungsjuka
(Actinobacillus pleuropneumoniae) och diarré. Exempel hos fjaderfian: behandling av CRD-smitta.
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Resistens mot tetracyklin kan forekomma sérskilt hos tarmpatogener och darfor rekommenderas
kénslighetstest for val av korrekt behandling.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Undvik dammbildning da du handskas med likemedlet. Undvik 6gon- och hudkontakt med
laikemedlet. Personer med kind 6verkénslighet mot tetracykliner bor undvika kontakt med likededlet.
Skyddsutrustning i form av andningsskydd, handskar och skyddsglasogon ska anvindas vid hantering
av likemedlet.

Liakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor eller barn.



Tetracyklinerna kan fororsaka skada p& tandemaljen.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin, fjiderfa, mink:

Mycket sillsynta kénslighet for solljus
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, missfargning pa tinder
enstaka rapporterade hindelser bestaende skada pé tinder
inkluderade):

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Se avsnitt 3.6. Ej tillitet for anvindning till dggliggande faglar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Jarn-, aluminium-, magnesium- och kalciumjoner bildar svarlosliga foreningar med tetracykliner,
vilket medfor att upptagningen av tetracykliner sjunker.

3.9 Administreringsvigar och dosering

20-50 mg klortetracyklin per kilogram kroppsvikt uppblandat i foder under minst 10 dygns tid.

Per ton foder dr dosen 1 000 g klortetracyklinhydroklorid, dvs. 10 kg Aurofac premix per ton helfoder.
Det ritta blandningsforhallandet ska dock alltid berdknas sa att man beaktar miangden foder som
djuren som behandlas konsumerar. For att garantera en jaimn fordelning av lakemedlet ar det skal att

blanda likemedlet i en mindre méngd foder innan det uppblandas i den slutliga foderméngden.

Observera att preparatet inte far uppvdrmas till en temperatur som overstiger 70 °C vid tillverkning av
lakemedelsfoderpellettar.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

I sdllsynta fall kan 6verdosering orsaka diarré.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Detta likemedel ar avsett att anvindas for framstélining av foder som innehéller likemedel.

3.12 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Anvénd inte till fjaderfd som producerar dgg for humankonsumtion.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ01AA03

4.2 Farmakodynamik

Klortetracyklin &r ett antibiotikum med brett spektrum som tillhor gruppen tetracykliner.
Klortetracyklin utdvar en bakteriostatisk effekt genom att orsaka stérningar i funktion av ribosomernas
30S-subenheter vilket leder till att bakteriernas proteinsyntes forhindras. Klortetracyklin ar verksamt
mot de flesta E.coli-stammar och mot Bacillus-, Brucella-, Clostridium-, Corynebacterium-,
Glaesserella-, Klebsiella-, Pasteurella-arter samt mot Staphylococcus- och Streptococcus-arter
kénsliga for tetracyklin. Klortetracyklin dr ocksé effektiv mot leptospira-bakterier, kocker,
mycoplasma (CRD) och rickettsia.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter uppblandning i foder: 2 manader.

Hallbarhet for foderpellettar: 2 veckor.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Oppnad séck ska forvaras vél tillsluten pa torrt stille.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylensédckar pa 3 kg, 4 kg, 9 kg, 12 kg, 16 kg och 25 kg.
8 x 3 kg polyetylenséckar forpackade i pappfodral.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8791



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 4.7.1984

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.10.2022

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.
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