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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Huvacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro kura doméaciho a prasata

2. SloZeni
Kazdy g (gram) obsahuje:
Léciva latka:

Amoxicillinum................o 697 mg
(odpovida 800 mg amoxicillinum trihydricum).

Bily az nazloutly prasek.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci (pro reprodukci, brojlefi, kufice) a prasata.

4. Indikace pro pouziti

Kur domaci:

Lécba infekei dychacich cest a gastrointestinalniho traktu.

Prasata:

Lécba infekei dychacich cest, gastrointestinalniho traktu a urogenitalnich infekei, sekundarnich infekci
po virovych onemocnénich a septikémie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni, kralikd, morcat, kfeckd, piskomilli ani zadnych jinych malych bylozravci
vzhledem k tomu, ze amoxicilin, stejné¢ jako vSechny aminopeniciliny, ma nepfiznivy uc¢inek na
bakterie céka.

Nepouzivat u ptezvykavcu.

Nepouzivat u zvifat s precitlivélosti na peniciliny nebo jind beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s onemocnénim ledvin v¢etné anurie nebo oligurie.

Nepouzivat v pfitomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu, protoze tento veterinarni lécivy
ptipravek na n€ nema zadny ucinek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pfijem 1€kt zvifaty mize byt zménén v disledku nemoci. V piipadé nedostate¢ného piijmu
vody/krmiva by méla byt zvitata oSetfena parenteralné s vyuZzitim vhodného injekéniho veterinarniho
1é¢ivého piipravku predepsaného veterinarnim lékarem.

U bakterii patficich do spektra pusobeni amoxicilinu byla prokazana zkiizena rezistence mezi
amoxicilinem a ostatnimi peniciliny, zejména aminopeniciliny. Pouziti veterinarniho Iécivého
pripravku / amoxicilinu je tieba peclivé zvazit, pokud testovani antimikrobidlni citlivosti prokazalo
rezistenci na peniciliny, protoze miize byt snizena jeho uc¢innost.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogent. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Girovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogend.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v této ptibalové
informaci, mlize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit €¢innost 1écby jinymi
peniciliny z divodu mozné zktizené rezistence.

Jako 1€k prvni volby, pokud testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou Gc¢innost tohoto pfistupu,
by mélo byt pouzito uzkospektré antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence.

Nenechavejte vodu s obsahem piipravku k dispozici jinym zvitatim.

Je tfeba se vyhnout opakovanému a prodlouzenému podavani, a to zlepSenim managementu chovu
udrzovéanim Cistoty a dezinfekci.

Prodlouzené podavani veterinarniho 1écivého piipravku mize zplsobit zmény ve sloZeni stievni
bakterialni flory a podpofit vyvoj necitlivych mikroorganismt.

Antimikrobialni latky by nemély byt pouzivany jako soucast programt kontroly zdravi na trovni
stada.

Nepouzivejte pro profylaxi.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktzi wvyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtize drazdit dychaci cesty.

Lidé se znamou precitlivélosti na beta-laktamova antibiotika by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici,
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Zabrante vdechovani prachu. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské
norm¢ EN149, nebo respirator pro vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy
EN143.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo medikovanou vodou noste rukavice.

Po pouziti si umyjte ruce. Po manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo medikovanou vodou
omyjte veSkerou exponovanou pokozku.

V pfipadé zasazeni o¢i nebo kontaktu s pokozkou oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim cisté
vody.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nekufte, nejezte a nepijte. V pripadé nahodného
poziti ihned vyplachnéte tsta vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpozicni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte 1ékafi toto varovani. Otok obliCeje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Btezost, laktace a snaska:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.
Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim ucinku.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Ptipravek by nemél byt podavan s antibiotiky s bakteriostatickym u¢inkem.

Muze se objevit synergismus s jinymi beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje absorpci peroralné podavanych penicilinti.
Nepouzivejte spoleéné s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bakterialnich proteint, protoZze mohou
antagonizovat baktericidni ucinek peniciling.

Predavkovani:



Nejsou znamy zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezadouci ucinky*.
Amoxicilin mé Siroky terapeuticky index. V pfipadé predavkovani by méla byt 1éCba symptomaticka.
Neni k dispozici zadné specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci uc¢inky

Kur domaci (pro reprodukci, brojlefi, kufice), prasata

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji | Reakce z precitlivélosti (od alergické kozni reakce az po
nelze urcit) anafylakticky Sok (t€Zkou alergickou reakci))!

Poruchy traviciho traktu (zvraceni, prijem)

'Okamzité prestarite veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1éCivého piipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i1 takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho Iékate. Nezaddouci ucinky miZzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty podani
Podani v pitné vode.

Kur domici:

Doporucena davka je 23,0 mg amoxicilin trihydratu na kg zivé hmotnosti a den, coz odpovida 20 mg
amoxicilinu na kg zivé hmotnosti a den (coz odpovida 28,8 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kg
zivé hmotnosti a den), a to po dobu 3 az 5 po sob¢ jdoucich dnii.

Prasata:

Doporucend davka je 12,9 mg amoxicilin trihydratu na kg zivé hmotnosti a den, tj. 11,2 mg
amoxicilinu na kg zivé hmotnosti a den (coz odpovida 16,1 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kg
zivé hmotnosti a den), a to po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dnd.

9. Informace o spravném podavani

Pii ptipravé medikované vody je tfeba vzit v tivahu Zivou hmotnost 1éCenych zvifat a jejich skutecnou
denni spotfebu vody. Spotieba se miize lisit v zavislosti na faktorech, jako je druh, vek, zdravotni stav,
plemeno a systém chovu (napf. rizna teplota, rizné svételné rezimy). Pro dosazeni spravného
davkovani je nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci amoxicilinu.

Na zékladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na kg Zivé hmotnosti
a den

prumérna ziva hmotnost
X (kg) 1écenych zvirat

- - - = mg veterinarniho lé¢ivého
primérny denni pifjem vody (I/zvife) ptipravku na litr pitné vody

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Pozadované mnozstvi veterinarniho 1écivého piipravku by mélo byt zvazeno co nejpiesnéji pomoci
vhodné kalibrované vahy.

Vsechna zvitata, kterd maji byt 1éCena, by méla mit dostate¢ny pristup k napajecimu systému, aby byl
zajistén adekvatni piijem medikované pitné vody.

Aby byl zajistén piijem medikované vody, neméla by mit zvifata béhem lécby pfistup k jinym
zdrojiim vody.

Roztok pfipravujte s cerstvou pitnou vodou.

Uplné rozpusténi veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zajisténo jemnym michanim
veterinarniho 1éCivého ptipravku az do uplného rozpusténi. Béhem podavani zvifatim musi byt
zachovana homogenita medikované pitné vody. Veskera medikovana voda, ktera se nespottebuje do
24 hodin, musi byt zlikvidovana a medikovana pitna voda musi byt znovu doplnéna.

Po ukonceni lécby je nutné peclivé vycistit systém piivodu vody, aby nedochdzelo k piijmu
subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky.

Pii pouziti zasobniku vody se doporucuje piipravit zasobni roztok a pak jej nafedit na konecnou
cilovou koncentraci. Vypnéte ptivod vody do zasobniku, dokud nebude spotfebovan vsechen roztok
s obsahem pftipravku.

U zasobnich roztokl dbejte na to, aby nedoslo k prekroceni maximalni rozpustnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku, tj. 3 g/ 1 mékké/tvrdé vody pii 5 °C a 8 g/l pti 20 °C.

V prtipad¢ pouziti davkovaCe upravte nastaveni pritoku davkovaciho Cerpadla podle koncentrace
zasobniho roztoku a piijmu vody 1é¢enymi zvifaty.

Je nezbytné zajistit, aby byla urcena davka zvitaty kompletné spotfebovana.

10. Ochranné lhuty

Kur domaci: maso: 1 den.

Prasata: maso: 2 dny.

Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
11. Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 6 mésict
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/030/22-C

100g kelimek

100g sacek

500g sacek

1kg vak

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni adaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky
HUVEPHARMA NV

UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 ANTWERPEN

BELGIE

+32 3292 83 05 nebo +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
FRANCIE



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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