SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AMOKSIKLAYV 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum 500 mg

(odpovida 573,88 mg amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum 125 mg
(odpovida 148,88 mg kalii clavulanas)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Prasek pro podani v pitné vodg¢.
Nazloutly az zluty jemny prasek.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata.
4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba klinickych infekci
- infekce dychaciho Gstroji zptisobené bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Streptococcus suis
- infekce traviciho traktu zpisobené bakteriemi Clostridium perfringens, E. coli a Salmonella
typhimurium
kde jsou pfi¢innymi patogeny kmeny bakterii produkujici beta-laktamazu, které jsou citlivé na
amoxicilin v kombinaci s kyselinou klavulanovou a kde klinické zkuSenosti a/nebo zkousky citlivosti
indikuji tuto kombinaci jako 1€k volby.
4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé ptecitlivélosti na penicilinova nebo cefalosporinova antibiotika nebo na nékterou
z pomocnych latek.
Nepodavat kralikiim, morcatiim, kieckiim, tarbiktim nebo malym bylozravcim.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Tento piipravek by se mél podavat pouze prasatlim.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat



Ptijem 1éCiva zvifaty se mize v disledku onemocnéni meénit. V piipadé¢ nedostatecného piijmu
potravy/vody by se méla zvifata 1éCit parenteralng.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku testu citlivosti a je nutno vzit v tivahu principy
oficialni a narodni antibiotické politiky tykajici se pouziti Sirokospektralnich antibiotik. Nepouzivejte
v pfipadech bakterii citlivych na uzkospektralni peniciliny nebo na samostatny amoxicilin. PouZiti
pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto SPC mize zpiisobit nardst prevalence kment
bakterii rezistentnich na amoxicilin a kyselinu klavulanovou a mtize snizit u¢innost 1é¢by jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky v disledku piipadné zkfizené rezistence.

Z divodu miry rezistence izolatd E. coli vici amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou,
zjisténé v né€kterych zemich u prasat, by se mél pripravek pouzivat k 1é¢b¢ infekei zptsobenych E. coli
pouze na zakladé¢ testu citlivosti.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekei v
chovech prasat. Striktné¢ se doporucuje nepouzivat piipravek jako nastroj programi pro tlumeni
salmonelovych infekci.

V piipadég, ze se na farmé vyskytl MRSA (meticilin rezistentni Staphylococcus aureus), je nevhodné
pouzivat kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové, protoze existuje pravdépodobnost koselekce
MRSA.

Pouziti ptipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napt. dobrou hygienou,
nalezitou ventilaci, zamezenim ustdjeni nadmérného poctu kusti.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kuzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste pfrecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s piipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné
obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi priznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok obliCeje, rtl a o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci.

Predchazejte vdechovani prachu. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator podle evropské normy EN 149
nebo respirdtor na opakované pouziti vyhovujici evropské normé EN 140 spolecné s filtrem podle
normy EN 143.

Béhem piipravy a podavani medikované vody pouzivejte rukavice.

Potfisnénou klizi po manipulaci s ptipravkem omyjte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Je znadmo, ze po podani penicilinti se mohou objevit nezadouci G¢inky, zahrnujici mirné travici potize
(prGjem a zvraceni) a alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u krys a mysi nepodaly diikkaz o mutagennim, teratogennim a fetotoxickém ucinku.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.

Pouzivejte pouze po posouzeni piinosu a rizik pfislusnym veterinarnim 1ékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Obecné mohou byt peniciliny inhibovany antibiotiky s bakteriostatickym ucinkem, jako jsou
makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny. V dostupné veterinarni literatufe nebyly popsany Zzadné
specifické udaje o interakci této kombinace. Neomycin poddvany peroralné inhibuje vstiebavani

penicilinu ve stfevech.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Pro podavani v pitné vode.

Podavejte 10 mg amoxicilinu (ve form¢ trihydratu) a 2,5 mg kyseliny klavulanové (ve form¢ draselné
soli) na kilogram Zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 2 g ptipravku na 100 kg Zzivé hmotnosti dvakrat
denné. Lécba trva 5 dni.

Pro vypocet davky podavané kazdych12 hodin je moZzno pouzit nasledujici vzorec:

Pocet prasat x priimérna zivad hmotnost (kg) x davkovaci pomér (0,02 g ptipravku/kg zivé hmotnosti)
dvakrat denné. Béhem obdobi 1é¢by pripravkem podavanym dvakrat denné, je tato medikovana voda
jedinym zdrojem pitné vody. Po té, co se veskerda medikovana pitna voda zkonzumuje, obnovte
dodavku nemedikované vody.

K zajisténi spravného dévkovani by se méla urcit zivd hmotnost zvifat co mozna nejpiesnéji, aby se
predeslo moznému poddavkovani.

Pfijem medikované pitné vody zé&visi na klinickém stavu zvifat stejn€ jako na pocasi/teploté. Podle
toho by se méla ptislusnym zptisobem upravit koncentrace ptipravku.

Pro hromadnou medikaci dvakrat denné: Polovina vypocitané celkové denni davky piipravku se
rozsype na hladinu vlazné vody (pfiblizné 20°C) a micha se, dokud se rovnomérné nerozptyli. Pfidejte
pozadované mnozstvi vody, abyste dosahli koncentrace 0,6 g - 3,0 g pfipravku na litr pitné vody, a
michejte 20 minut, dokud se nedosahne tplného rozpusténi.

Podani medikované pitné vody by se mélo zopakovat kazdych 12 hodin.
Nepodavejte ptipravek pomoci davkovaci pumpy (davkovace).
Nepouzivejte soucasné vodni acidifikator.

Po roziedéni se musi medikovana pitna voda zkonzumovat do 24 hodin.
Nepouzivejte ptipravek ve vodnich systémech obsahujicich kov.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé vaznych reakci precitlivélosti by se méla 1écba prerusit a mély by se podat kortikosteroidy a
adrenalin. V ostatnich pfipadech by méla byt 1é¢ba nezadoucich u¢inkd symptomaticka.

4.11  Ochranné lhuty

Maso: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Kombinace penicilind, v¢etné inhibitora beta-laktamaz
ATCvet kod: QJ01CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek je kombinaci beta-laktamového antibiotika s inhibitorem beta-laktamazy, ktery obnovuje
ucinnost amoxicilinu vi¢i kmentim produkujicim beta-laktamazy.

Amoxicilin je baktericidni antibiotikum, které plisobi inhibici syntézy bunécnych stén bakterii béhem
mnozeni bakterii. Inhibuje kiizovou vazbu mezi linearnimi peptidoglykanovymi polymerovymi fetézci
v bunétné sténé grampozitivnich bakterii. Sirokospektralni penicilinové antibiotikum amoxicilin
pusobi také proti vybranym zastupcim gramnegativnich bakterii, kde je vnéjsi vrstva bunécné stény
bakterii tvotfena lipopolysacharidy a bilkovinou.



Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamaz,
penicilinového antibiotika beta-laktamovymi enzymy produkovanymi nékterymi bakteriemi. Tyto
enzymy §tépi beta-laktamovy kruh penicilinu a tim ¢ini penicilinové antibiotikum neaktivni.

Kyselina klavulanova pulsobi jako inhibitor bakteridlnich beta-laktamaz. Zabraiiuje zniceni beta-
laktamového kruhu a penicilini beta-laktamazami. Tato reakce je nezvratna, a jak enzym tak
klavulanat jsou znic¢eny, pfi¢emz zlstane zachovana u¢innost antibiotika.

Uloha kyseliny klavulanové v této kombinaci neni pouze v tom, Ze pusobi jako inhibitor beta-
laktamaz. Klinicka ucinnost zavisi na mnoha faktorech, a to nejen na vlastnich antibakterialnich
vlastnostech, ale také na pozitivni interakci s obrannymi systémy hostitele. Expozice antibakterialni
sloucening, které vede k naruseni integrity bunécné stény a zménam v expresi povrchovych bilkovin
bakterii a naslednym zménam povrchu a hydrofobity, jez mohou ovlivnit miru fagocytézy a miru
usmrceni bakterii uvnitf bun¢k. V experimentalnich studiich byl dokumentovan ucinek na rozsah
fagocytdzy a funkce usmrceni bakterii uvniti bun¢k polymorfonuklearnich leukocytu.

Mira citlivosti a rezistence se muze liSit podle zemépisné oblasti a bakteridlniho kmene a muze se
ménit i v pritb¢hu Casu.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace kombinace amoxicilinu/kyseliny klavulanové proti riznym
bakteridlnim kmentim byly stanoveny nasledovne:

Druh Rozsah MIC MICSO MICgo
(pocet izolatii/rok) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
P. multocida 0,5-4,0 <0,5 <0,5
(888/°07-’11)
A. pleuropneumoniae 0,5-2,0 <0,5 <0,5
(433/°09-°11)
S. suis 0,06 - 0,25 <0,06 <0,06
(110/°09)
E. coli 0,5-128 8,0 32,0
(343/°09-°11)
C. perfringens <0,01 - 8,0 <0,01 1,0
(46/°11)
S. typhimurium 2,0-16,0 2,0 8,0
(509/°07)

5.2 Farmakokinetické udaje

Plazmatické farmakokinetické vlastnosti amoxicilinu a kyseliny klavulanové jsou relativné¢ podobné.
Obe¢ slouceniny jsou v kyselém prostiedi traviciho traktu stabilni.

Po peroralnim podani se amoxicilin a kyselina klavulanova snadno absorbuji.

Absorpce po peroralnim podani neni pravdépodobné inhibovana pfitomnosti potravy v zazivacim
traktu.

Ob¢ slouceniny dobie pronikaji do riznych tkanovych tekutin (pleurdlni, synovidlni, peritonealni
tekutiny) a do zanétlivych vypotki, ale ne hematoencefalickou bariérou.

Obe slouceniny jsou vyznamnou mirou eliminovany vylu¢ovanim ledvinami.

Poloc¢asy eliminace amoxicilinu a kyseliny klavulanové nejsou vyrazné odlisné (tj. 0,73 h pro
amoxicilin a 0,67 h pro kyselinu klavulanovou).

Zda se, Ze opakovana 1é¢ba nevede k zadné akumulaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.
Terapeutickych koncentraci amoxicilinu a kyseliny klavulanové je dosazeno pfiblizné jednu hodinu po
podani davky a mohou ptetrvavat po dobu n¢kolika hodin po podani.

Byla zjisténa primérna peroralni biologicka dostupnost ve vysi 22,8 % pro amoxicilin a 44,7 % pro
kyselinu klavulanovou.

Primérné maximalni plazmatické koncentrace (C,.x) amoxicilinu a kyseliny klavulanové Cinily 3,14
mg/l pro amoxicilin a 2,42 mg/ pro kyselinu klavulanovou, a byly dosazeny u amoxicilinu po 1,19 h a
u kyseliny klavulanové po 0,88 h.

Tyto farmakokinetické parametry byly ziskany po podani kombinace 20 mg/kg amoxicilinu a 5 mg/kg
kyseliny klavulanové v jednorazové peroralni davce.



5.3 Environmentalni vlastnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-citrat

Kyselina citrénova

Mannitol

6.2 Inkompatibility

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek se nesmi misit s jinymi veterindrnimi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dnt.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte nadobu dobie uzavienou, aby byla chranéna pied vlhkem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Velikost baleni 500 g.

Piipravek je balen do sacku z polyetylenu s nizkou hustotou (LDPE), ktery je zabaleny v jiném
polyetylenovém sacku s vysousedlem a vlozeny do polypropylenové nadoby, uzaviené bezpecnostnim

prutlanym vickem.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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