SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro selata a brojlery kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 gram piipravku obsahuje

Léciva(é) latka(y):
Amoxicillinum (ut Amoxicilinum trihydricum) 510,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Bily az Sedobily prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Prasata (selata), kur domaci (brojlefi).

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Brojleri kura domaciho:

Koliseptikémie, kolibacilozy, salmonelozy, pasteureldzy, gangren6zni dermatitidy, nekrotické
enteritidy, CRD (chronicka respiracni choroba) u brojlerti. Lécba v situacich, kdy Escherichia
coli je dileZitym sekundarnim patogenem po virovych nebo mykoplazmovych infekcich.
Selata:

Infekce traviciho a respira¢niho traktu zpisobené mikroorganismy citlivymi na lé¢ivou latku
piipravku.

4.3  Kontraindikace

Obecné by peniciliny nemély byt podavany peroralné nebo parenteralné u kraliku, zajict,
morcat, kieckt, dalSich hlodavcet, ani u jinych malych byloZravct.

Nepouzivat u nosnic.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Pfijem léciva zvifaty se mize v disledku onemocnéni ménit. V piipadé¢ nedostatecného
piijmu potravy, ktery nezajisti pfijeti stanovené davky, by se méla zvirata 1éCit parenteralné.



Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti a je nutno vzit v uvahu
principy oficidlni a narodni antibiotické politiky. Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny
uvedenymi v tomto SPC miiZze zpUsobit ndrlst prevalence kment bakterii rezistentnich na
amoxicilin a dalsi beta-laktamové antibiotika v diisledku mozné zktizené rezistence.

Z divodu miry rezistence izolati E. coli vic¢i amoxicilinu by se mél piipravek pouzivat k
1é¢be infekci zptsobenych E. coli pouze na zakladé testu citlivosti.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci
v chovech. Striktné se doporucuje nepouzivat ptipravek jako nastroj programl pro tlumeni
salmonelovych infekci.

Pouziti ptipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napf. dobrou
hygienou, naleZitou ventilaci, zamezenim ustdjeni nadmérného poctu kust.

Zvlastni opati'eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazne.

Lidé se znamou pfiecitlivélosti na peniciliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou I¢kaiskou péci.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

S ptipravkem zachéazejte obezietn€, zamezte mozné inhalaci ptipravku, poZiti nebo
kontaktu s pokozkou a s o¢ima. Pfi nakladani s veterindrnim lé¢ivym piipravkem by se

mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochranné¢ho odévu, respiracni
masky, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli. Pokud dojde k zasaZeni o¢i

nebo k pifimému kontaktu ptipravku s pokozkou, zasazené misto omyjte velkym
mnozstvim vody.

Po pouziti ptipravku si diikladn€ umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Jako projev alergie se miize vyskytnout svédéni klize, podrazdéni spojivek. U vétSiny zvirat
nebyly pozorovany zadné kozni alterace.

4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Pouzivejte pouze po posouzeni piinost a rizik pfislusnym veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u nosnic (viz bod 4.11).

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

Nepodavat soucasné jina 1éciva s bakteriostatickymi 1é¢ivymi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Peroralné, v medikovaném krmivu.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. Pro zajisténi spravné davky
musi byt stanovena koncentrace antimikrobidlni latky v zavislosti na denni spotiebé krmiva a
aktudlni zivé hmotnosti 1é¢enych zvitat. Medikované krmivo musi byt homogenni.



Medikované krmivo by mélo byt po dobu 1écby jedinym zdrojem krmiva.

Brojleti kura doméciho: Piipravek se podava prostiednictvim ptipravené medikované
krmné smési v mnozstvi 20mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti/den po dobu 3 az 5 dnii.

Pro vypocet koncentrace piipravku v medikovaném krmivu lze pouzit nasledujici vzorec:

20 mg ptipravku/ kg zivé X pramérnd ziva hmotnost (kg)

hmotnosti / den leCenych zvitat ... mg pipravku na kg

R ; v - - ™ = krmn¢ smési
pramérnd denni spotieba krmiva (kg) na jedno zvite

Selata: Ptipravek se podava prostfednictvim piipravené¢ medikované krmné smési v
mnozstvi 10 mg amoxicilinu /kg Z. hm. dvakrat denné po dobu 3 az 5 dnti.
Pro vypocet koncentrace piipravku v medikovaném krmivu lze pouzit nasledujici vzorec:

10 mg ptipravku/ kg zivé X pramérnd ziva hmotnost (kg)

hmotnosti / den léCenych zvitat ... mg piipravku na kg

- ; - . - T 1~ = krmné smési
primérna denni spotieba krmiva (kg) na jedno zvite délend dvéma

Zajistit podani medikované krmné smési ve dvou rovnocennych davkach denné.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Amoxicilin je malo toxicky a je dobfe snasen.

4.11 Ochranné lhuty

Prasata: Maso: 7 dnli
Brojleti kura doméciho: Maso: 1 den
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antibakteridlni lé¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se
Sirokym spektrem
ATCvet kod: QJO1CA04

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin  je Sirokospektré beta-laktamové antibiotikum nélezejici do skupiny
aminopenicilind. Je to polosynteticky penicilin citlivy na G¢inek beta-laktamaz.

Amoxicilin je v porovnani s jinymi pfirozenymi peniciliny odolnéjsi vici prostiedi v Zaludku
a ma Sirsi spektrum ucinku. Pisobi proti vybranym zastupcim grampozitivnich a
gramnegativnich bakterif.

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-
laktamaz, zména PBP (penicilin vazajicich proteinll), snizend propustnost vnéj§i membrany.
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produkovanymi nékterymi bakteriemi. Tyto enzymy S§tépi beta-laktamovy kruh penicilinu a
tim Cini penicilinové antibiotikum neaktivni.

Je-1i prokazéna rezistence na amoxicilin, pak s ostatnimi peniciliny je uplna zktizena
rezistence, ¢aste€na s ostatnimi aminopeniciliny (ampicilin), ptipadné je moZna i rezistence na
cefalosporiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po absorpci je amoxicilin rychle distribuovan do tkani celého téla, zvlasté vysokych hladin je
dosahovano v ledvinach, moci, jatrech a zluci. Pfi respiracnich infekcich amoxicilin
prostupuje zanétlivé zméneénou plicni membranou do mukozy a pleurélnich tekutin.
Specificka afinita molekuly amoxicilinu k zanétlivé zménéné tkdni udrzuje jeho koncentrace
po celou dobu trvani patologického procesu.

Pti koncentraci 10 pg/ml dochazi in vitro k plné lyze Escherichia coli béhem 1 hodiny.
Vylucovan je v pribéhu 12 hodin po aplikaci pfedev§im moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu
Fosfore¢nan sodny

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

Doba pouZitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

4,9 kg, 9,8 kg — PP kbelik s vikem
14,7 kg — vicevrstvé papirové vaky (papir/ PE/ papir)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
UNIVIT s.r.0., Na Vl¢inci 16/3, 779 00 Olomouc
585051161

585051004

univit@univit.cz

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
98/017/07-C

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
13.4.2007/29. 3. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2016

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixti do kone¢nych
krmiv.

DALSI INFORMACE

Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.



