SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARN{HO LECIVEHO PRIPRAVKU
ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZEN{

Léciva latka:

Amoxicillinum (jako trihydricum).........cccceeeververieeniennennn 150 mg/g
Pomocné latky:

Mandlové skotapky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Hnédobézovy granulovany prasek.

4. KLINICKE UDAIJE:

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (odstavena selata)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvitat
Prevence respiracnich infekci vyvolanych Streptococcus suis citlivych k amoxicilinu u selat po
odstavu. Pfed pouzitim ptipravku musi byt v chovu prokazan vyskyt onemocnéni.

4.3 Kontraindikace

Nepodévat zvitatim se znamou piecitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny nebo na nékterou z
pomocnych latek. Nepodavat zvifatim s vaznym onemocnénim ledvin v¢etné anurie a oligurie.
Nepouzivat v ptipadé ptitomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu.

Nepodavat jedincim z ¥adu zajici a hlodavci, jako jsou kralici, morcata, kiecci a tarbici.

Nepouzivat u piezvykavct a koni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
V pripadé alergické reakce musi byt 1é¢ba prerusena.
Zvitata se snizenym piijmem krmiva a / nebo se zhorsenym celkovym stavem musi byt léCena
parenteralné. Pro 1€cbu prvni volby by méla byt pouzita tzkospektra antibakterialni 1é¢iva, kde
testovani citlivosti indikuje pravdépodobnou u¢innost tohoto postupu.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti
Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat. Pokud
to neni mozné, méla by byt lécba zaloZena na mistni (na tirovni regiond nebo farem)
epidemiologické informaci o citlivosti cilovych bakterii.

Nespravné pouziti veterinarniho lé¢ivého pripravku miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na
penicilin. Dlouhodobému nebo opakovanému pouziti by se mélo zabranit zlepSenim praxe v
fizeni farmy, zejména v oblasti hygieny, vétrani a péce o selata a opatfenimi k vylouceni stresovych
situaci.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kzi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkfizenym reakcim s
cefalosporiny a  naopak.  Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pti zapracovani premixu do krmiva zabrafite vdechovani prachovych ¢astic, kontaktu ptipravku s
pokozkou a o¢ima a dodrzujte nésledujici zvlastni opatien:

- P¥i zapracovani premixu do krmiva zabraiite vifeni prachu.

- Pouzivejte respirator (podle evropské normy EN140FFP1), rukavice, ochranny odév a
schvalené bezpecnostni bryle.

- Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima. V pfipad¢ zasazeni dikladné vyplachnéte
vodou.

- Pfi manipulaci s piipravkem nekuite, nepijte a nejezte.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napfiklad kozni vyrazka,
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rti ¢i oi nebo
potiZze s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji okamzité Iékarské oSetreni.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a vaznost)

Peniciliny a cephalosporiny mohou po podani vyvolat hypersenzitivni reakci. Tyto reakce jsou
nezavislé na davce. Prilezitostn¢ se mohou se vyskytnout alergické reakce (napi. kozni reakce,
anafylaxe), které mohou byt v nékterych ptipadech i zavazné.

4.7 Pouziti v prub&hu biezosti a laktace
Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nepouzivejte spolu s neomycinem, ktery blokuje absorpci peroralné podanych penicilini.
Nepouzivejte spolu s antimikrobnimi latkami s bakteriostatickym G¢inkem (jako jsou makrolidy,
sulfonamidy a tetracykliny), protoze mohou antagonizovat baktericidni uc¢inek penicilind.

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani
Peroralné v medikovaném krmivu.
Dévka: 15 mg amoxicilinu /kg z.hm./den (coz odpovida 100 mg 1écivého pripravku/z.hm./den) po dobu
15 dni.



Vzhledem k formé podani a skutecnosti, ze spotfeba vody a krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete je
pro zajisténi spravného davkovani vhodné upravit koncentraci antimikrobika s ohledem na denni
spotiebu krmiva a vody. Pro vypocet davky 1é¢ivého piipravku Ize pouzit nasledujici vzorec:

imérna hmotnost 1é¢enych zvitat

100 mg premixu/kg z.hm. / den X prumerna motnos: lecenych zvira
(kg)

mg premixu/kg

krmiva

primérny denni piijem krmiva (kg) pro toto
Me¢la byt presné stanovena ziva hmotnost 1é¢enych zvitat, aby se zabranilo poddavkovani.

Pti standardnim postupu se zamichaji 2-3 kg piipravku (Zoobiotic Globulit 150 mg/g premix pro
medikaci krmiva pro prasata) do 5 kg nemedikované¢ho krmiva, fadn¢ se homogenizuje a
vmicha 7- 8 kg smési na tunu krmiva.

Pti granulovani medikovaného krmiva by teplota neméla pfesahnout 55° C.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nebyly pozorovany zadné vedlejsi U€inky ani pii pétindsobné davce. V piipadé vyskytu vaznych
alergickych reakci 1é¢bu ukoncete a podejte kortikoidy a adrenalin.

V ostatnich ptipadech aplikujte symptomatickou 1écbu.

4. 11 Ochranna(é) lhata(y)
Maso: 7 dni

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éciva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.

ATCvet kod: QJO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Amoxicilin je Sirokospektré beta-laktamové antibiotikum nalezejici do skupiny aminopenicilinti. Je to
semisynteticky penicilin citlivy na G¢inek beta-laktamaz.

Ma casové omezeny baktericidni UCinek a phsobi proti grampozitivnim a gramnegativnim
mikroorganizmam inhibici biosyntézy a obnovy bakterialni mukopeptidové stény.

Mechanizmus antibakterialniho ti¢inku amoxicilinu spoc¢iva v inhibici biochemickych procesii syntézy
a stavby bunécné stény, a to selektivnim a ireverzibilnim blokovanim nékterych enzymd,
zejména transpeptidaz, endopeptiddz a karboxypeptidaz. Spatna tvorba bun&né stény a
zamezeni jeji obnovy vede u citlivych druhti k osmotické nerovnovaze, zejména u rostoucich
bakterii (kdy je proces syntézy bakterialni stény obzvlast’ dilezity), coz vede k 1yze buiky.

Studie prokazaly vysokou t¢innost amoxicilinu in vitro proti Streptococcus suis izolovaného z prasat.
Hrani¢ni body pro interpretaci citlivosti a rezistence dle NCCLS jsou < 0,25 pg/mla > 8 ug/ml.



Existuje uplna zkfizena rezistence mezi amoxicilinem a ostatnimi peniciliny, zvIasté s ostatnimi
aminopeniciliny (ampicilin), a pfipadné¢ cefalosporiny.

Hlavnim mechanismem rezistence bakterii k amoxicilinu je produkce beta-laktamaz, enzymd, které
inaktivuji antibakterialni latky hydrolyzou beta-laktamového kruhu za vzniku kyseliny
peniciloové, ktera je stabilni, inaktivni slozkou. Bakteriadlni beta-laktamazy mohou byt
pfenaSeny pomoci plazmidli nebo mohou byt konstitutivni (chromozomalni).

Tyto beta-laktamazy jsou u grampozitivnich bakterii vyluCovany exocelularn€, zatimco u
gramnegativnich se nachézeji v periplazmatickém prostoru.

Grampozitivni bakterie jsou schopné produkovat beta-laktamazu ve velkém mnozstvi a vyluCovat ji
vné buiniky. Tyto enzymy jsou kédovany plazmidy, které mohou byt pomoci fagl preneseny do
jinych bakterii.

Gramnegativni bakterie produkuji odliSny typ beta-laktamaz, které zdstavaji v periplazmatickém
prostoru. Jsou kddovany prostiednictvim genii nesenych chromosomy stejné jako plazmidy.

5.2. Farmakokinetické udaje

Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno za 4 hodiny po podani pfipravku. Opakované podavani
ptipravku umoziuje dosahnout ustalené hladiny béhem 2 dni, s primémou plazmatickou
koncentraci 0,28 pg/ml. Primérny biologicky polocas je 13 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Smés hydrogenovaného palmového oleje, kyseliny stearové a makrogol-stearatu.

Makrogol-stearat

Tekuty parafin
Mandlové skorapky

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu
Vaky o obsahu 25 kg s papirovym uzavérem skladajici se ze Ctyt vrstev:

Céste¢né roztazitelny papir (kraft)
Vysokohustotni polyethylenova folie
Césteéné roztazitelny papir (kraft)

L=

Céstecné roztazitelny papir



6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, DODAVEK A/NEBO POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Musi byt respektovana uredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.



